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GLOSARIO 
 
Análisis de costo-efectividad: Este tipo de análisis tiene por objetivo evaluar 
las tecnologías sanitarias conforme a los costos y resultados que los mismos 
generan en unidades naturales, así como, por ejemplo: disminución del dolor, 
milímetros de mercurio reducidos, años de vida ganados, entre otros. (Chicaíza 
et al., 2008) 
 
Análisis de costo-utilidad: Permite evaluar las alternativas teniendo como 
parámetro los costos que generan, en función de las utilidades que producen en 
un paciente, como resultado de una intervención, así por ejemplo, se miden en 
años de vida ajustados por calidad de vida (AVAC o QALY’s). (Chicaíza et al., 
2008) 
 
Años de Vida Ajustados por Calidad (AVAC o QALY’s): Es un parámetro de 
salud que permite cuantificar y evaluar la calidad de vida de un paciente, así 
como su estado de salud, en un periodo de tiempo determinado. (Amezquita et 
al., 2011) 
 
Árbol de decisión: Modelo que refleja la secuencia de eventos relevantes tanto 
clínica como económicamente, cada evento tiene una probabilidad, que es 
condicional a que los eventos previos de esa rama hayan ocurrido y un horizonte 
temporal acorto plazo. Poseen la ventaja de evidenciar resultados intermedios y 
comparar las diferentes alternativas empleadas para el mismo tratamiento. 
(Guerrero et al., 2014) 
 
Cohorte Hipotética: conjunto de individuos que tienen en común una misma 
característica y que se emplean para poder evaluar diferentes parámetros dentro 
de un modelo económico y en un periodo de tiempo determinado. 
 
Costos directos: Son aquellos relacionados con la implementación de una 
intervención. Estos a su vez se clasifican en: Costos directos del sistema de 
salud (consultas médicas, de enfermería, tecnologías); Costos directos del 
paciente y la familia (gastos por transporte). (Augustovski et al., 2010.) 
 
Costos indirectos: También conocidos como costos de productividad perdida y 
hacen referencia a la pérdida de tiempo a nivel laboral que experimenta el 
paciente, por causa del uso de una determinada intervención. (Augustovski et 
al., 2010.) 
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Costos intangibles: Son aquellos que no se pueden cuantificar 
monetariamente, como por ejemplo el dolor, sufrimiento, reacciones adversas, 
entre otros. (Carretero et al., 2015) 
 
Cuadros refractarios: Se define como aquellos cuadros en donde no se 
presenta una respuesta con el tratamiento o éste ha disminuido. (Kusminsky et 
al., 2008) 
 
Disestesia: Sensación desagradable, espontánea o evocada. (Merskey et al., 
1994) 
 
Dolor crónico: Es aquel dolor que se prolonga por un espacio mayor a tres 
meses, lo que conlleva a un tratamiento más complejo e incomodidad al 
paciente. (Sanchez et al., 2014) 
 
Dolor neuropático: Dolor causado principalmente por una lesión primaria o una 
disfunción en el sistema nervioso. (Merskey et al., 1994) 
 
Evaluaciones Económicas: Son evaluaciones cuyo objetivo final implica 
analizar y recopilar información de fuentes confiables, que provean al decisor 
sanitario de herramientas apropiadas para que la elección y evaluación de una 
nueva tecnología sanitaria se realice de manera idónea y coherente, al 
contemplar aspectos como la eficacia, efectividad, eficiencia y seguridad. 
 
Evento adverso: Suceso que acontece a un paciente en un tratamiento, el cual 
no tiene vínculo directo con los medicamentos que se estén utilizando. (Salud, 
2010) 
 
Hiperalgesia: Incremento del dolor ante una estimulación que se manifiesta tras 
haber superado el umbral doloroso. (Merskey et al., 1994) 
 
Hiperestesia: Se refiere a un aumento de la sensibilidad a la estimulación.  En 
otras palabras, se puede referir a sensibilidades cutáneas, incluyendo el dolor y 
la sensación táctil y térmica sin dolor. (Merskey et al., 1994) 
 
Hipoalgesia: Este término se emplea únicamente para referirse a la aparición 
de un dolor relativamente menor en respuesta a una estimulación que produce 
dolor de intensidad superior. Es decir, se manifiesta un dolor disminuido en 
respuesta a un estímulo normalmente doloroso. (Merskey et al., 1994) 
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ICER: (Razón o tasa de costo efectividad incremental), se calcula para estimar 
el costo adicional que se ha de pagar para incorporar una nueva alternativa, con 
la que se obtendrían mayores resultados o beneficios en salud.  
 
Modelo de Markov: Modelo que simula el estado de salud o enfermedad de la 
patología del paciente quien, a su vez, siempre se encontrará en uno de los 
estados o ciclos que comprenden el modelo. El paciente puede transitar de un 
estado a otro, e incluso permanecer o continuar en el mismo ciclo. Cada ciclo 
debe contemplar un horizonte temporal de años. (Augustovski et al., 2010.) 
 
Neuralgia: Dolor en área inervada por uno o más nervios (Merskey et al., 1994) 
 
Neuropatía: Se encuentra vinculada con un trastorno funcional o un cambio 
patológico en un nervio. (Merskey et al., 1994) 
 
Nociceptor: Receptor sensible a un estímulo lesivo o que podría convertirse en 
nocivo si se prolonga lo suficiente. (Merskey et al., 1994) 
 
Problema de salud pública: son aquellos escenarios en donde el bienestar 
tanto de personas y su entorno se ve afectado negativamente. (Griego et al, 
2016) 
 
Revisión Sistemática: método basado en la recopilación de investigaciones 
primarias enfocado en los resultados y que proveen información explicita y 
rigurosa, convirtiéndose en una herramienta de gran utilidad en el proceso de 
toma de decisiones en la práctica clínica. (Alfonso et al., 2011) 
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1. INTRODUCCIÓN 
 
El dolor constituye un mecanismo de defensa que se activa como respuesta a 
un daño actual o potencial y funciona como un sistema de alarma para proteger 
al organismo del mismo. Cuando el dolor supera los tres meses se denomina 
dolor crónico y por tanto, termina convirtiéndose en una patología por sí misma. 
Estudios demuestran que aproximadamente el 20% de los pacientes que remiten 
dolor crónico, este se caracteriza por ser del tipo neuropático. (Velasco et al., 
2014) 
  
El dolor neuropático, por tanto, se ha definido como un tipo de dolor que se 
desencadena como consecuencia directa de una enfermedad o lesión que afecta 
al sistema somatosensorial. En este sentido, el término enfermedad hace 
referencia a procesos patológicos específicos como: canalopatías, inflamación, 
enfermedades autoinmunes; mientras que lesión hace referencia a un daño que 
puede ser identificado macro o microscópicamente. (Velasco et al., 2014) 
 
Se estima que la prevalencia de dolor neuropático en la población general puede 
alcanzar del 6% al 8%. (Sawynok et al., 2014).  En Latinoamérica se estima 
que del 15 % de los pacientes que consultan por dolor este es del tipo 
neuropático. Los cuadros frecuentemente asociados son: dolor neuropático 
como secuela postquirúrgica (6,1%); neuralgia post herpética (8,7%), neuropatía 
diabética (30,4%) y dolor lumbar con componente neuropático (34,2%). La 
mayoría de los pacientes que presentan síntomas de dolor neuropático con 
frecuencia son manejados en la atención primaria y sólo la minoría, 
especialmente aquellos pacientes que refieren cuadros refractarios, son 
remitidos a especialistas en dolor. (Velasco et al., 2014) 
 
Diversos tratamientos farmacológicos han demostrado ser efectivos y seguros 
para aliviar a los pacientes con dolor neuropático periférico. Entre los fármacos 
empleados se incluyen: Anticonvulsivantes (AC), anestésicos locales con acción 
antiarrítmica (ALA), antidepresivos tricíclicos (ADT) y en algunos pacientes, la 
intervención con opiáceos también puede resultar de gran utilidad. (Galer BS. et 
al., 2002)  
 
En este sentido, analgésicos tópicos como la Capsaicina parche han cobrado 
mayor importancia en la práctica clínica para tratar el dolor neuropático 
periférico, en comparación con lo observado con otras alternativas como la 
pregabalina, un analgésico administrado por vía oral. La ventaja de emplear el 
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parche de Capsaicina frente a la pregabalina, radica en que éste se libera en la 
piel en forma local actuando sobre las terminaciones nerviosas y los tejidos 
adyacentes, aspecto que permite obtener concentraciones sistémicas bajas y 
como consecuencia, una disminución en la presencia de efectos adversos, 
aumentando a su vez, el nivel de seguridad del tratamiento. (Sawynok et al., 
2014) 
 
Sin embargo, la variabilidad en la respuesta de los pacientes impide determinar 
cuál es el fármaco de elección y la dosis más adecuada. Por ello, los expertos 
recomiendan que la selección del fármaco se realice prescribiendo en la medida 
de lo posible, la dosis más baja e irla aumentando paulatinamente, hasta 
encontrar la dosis y rango terapéutico idóneo para el paciente, monitoreando 
siempre el desarrollo de eventos adversos intolerables que se puedan 
desencadenar con el uso de los mismos. (Galer BS. et al., 2002) 
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2. JUSTIFICACIÓN 
 
El dolor neuropático se desencadena como consecuencia de una lesión o 
enfermedad, que llega a afectar directamente al sistema somatosensorial. En 
este sentido, hay estudios que señalan una prevalencia global del dolor 
neuropático en la población general que oscila entre 5-8%. En Latinoamérica se 
estima que el dolor neuropático afecta al 2% de la población, de los cuales, el 
15% de los pacientes que refieren dolor, es del tipo neuropático. (Velasco et al., 
2014).  
 
En otros estudios sus resultados revelan, que las enfermedades más comunes 
y desencadenantes de la patología incluyen: diabetes, VIH, y Herpes Zoster. Así 
mismo, revelan el porcentaje de pacientes con enfermedades de base y que 
refieren dolor neuropático, por ejemplo: 26.4% de pacientes con Diabetes tipo II 
tienen dolor neuropático; 6% de los pacientes que sufren Herpes Zoster y 37% 
sufren una lumbalgia con un componente neuropático. (Velasco et al., 2014) 
 
Por lo anteriormente expuesto, se hace indispensable llevar a cabo una 
evaluación del tipo: costo-efectividad y costo-utilidad con el fin de determinar su 
impacto en la sociedad. Para ello, surgen las evaluaciones económicas, cuyo 
objetivo final implica analizar y recopilar información de fuentes confiables, que 
provean al decisor sanitario de herramientas apropiadas para que la elección y 
evaluación de una nueva tecnología sanitaria, se realice de manera idónea y 
coherente, al contemplar aspectos como la eficacia, efectividad, eficiencia y 
seguridad. (Turriago et al., 2001.) 
 
Finalmente, realizar una adecuada  evaluación económica, va a permitir 
administrar de manera eficiente los recursos económicos que se encuentran 
disponibles para financiar el área de la salud,  específicamente en el caso de 
elegir la alternativa de mayor  costo-efectividad y costo-utilidad: Capsaicina al 
8% en parche transdérmico frente a pregabalina capsulas, en el  tratamiento de 
los pacientes con dolor neuropático periférico en Colombia, cuyo objetivo implica 
mejorar la calidad de vida de quienes lo padecen.  
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3. PLANTEAMIENTO PROBLEMA 
El dolor neuropático actualmente constituye un importante problema de salud 
pública, puesto que genera gran impacto para la sociedad en términos de costos 
y pérdida de calidad de vida del paciente; esto incluye, el estado de ánimo, su 
rendimiento académico y laboral.  Así mismo, constituye una de las causas de 
dolor crónico más difícil de tratar y que produce una elevada insatisfacción tanto 
en pacientes como en profesionales de la salud.  (Flórez et al., 2010) 
 
En una revisión sistemática actualmente publicada y relacionada con la 
epidemiología del dolor neuropático, se incluye una revisión de 21 artículos, en 
los cuales resalta el hecho de que, en la población general la prevalencia de 
dolor crónico con características neuropáticas o de origen neuropático oscila 
entre 0.7% y 17.9%. En Latinoamérica se estima que el dolor neuropático afecta 
al 2% de la población, de los cuales, el 15% de los pacientes que refieren dolor, 
es del tipo neuropático. La mayoría de estos pacientes son manejados en la 
atención primaria y en muy pocas ocasiones, el paciente es remitido a un 
especialista.  (Velasco et al., 2014) 
 
Hoy en día, el propósito de la terapia farmacológica consiste en reducir los 
síntomas del dolor mejorando la calidad de vida de los pacientes, esto implica 
disminuir los eventos adversos que se presentan con el uso de los 
medicamentos orales, al emplear una vía de administración alterna, como 
la tópica. (Ortega, 2013). Dentro del grupo de medicamentos actualmente 
empleados en el tratamiento del dolor neuropático periférico, se encuentra la 
Capsaicina al 8% en parche transdérmico y la pregabalina en capsulas, 
medicamentos que cuentan con la aprobación del INVIMA en Colombia. 
 
El uso de pregabalina si bien se ha convertido en una de las principales 
alternativas de la práctica clínica en el tratamiento de pacientes con dolor 
neuropático periférico, es importante resaltar que la Capsaicina al 8% en parche 
transdérmico, no reveló evidencias clínicas inferiores en cuanto al alivio del 
dolor, conforme a los resultados publicados en el estudio “Capsaicin 8% 
cutaneous patch versus oral pregabalin in patients with peripheral neuropathic 
pain” (Haanpää et al., 2016) 
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Así mismo, cabe resaltar los siguientes aspectos: El parche de Capsaicina 
ofreció un alivio más rápido de los síntomas asociados con el dolor y un alto nivel 
de satisfacción en comparación con pregabalina. La mayoría de eventos 
adversos relacionados con el uso del parche fueron de intensidad leve a 
moderada, en contraste con la pregabalina, en cuyo caso se asoció con eventos 
adversos primordialmente sistémicos, aspecto que repercutió en la interrupción 
permanente de su uso, de acuerdo con los resultados obtenidos en el estudio. 
(Haanpää et al., 2016) 
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4. OBJETIVOS 
 
   
4.1 General 
 
Evaluar la costo-efectividad y costo-utilidad de la Capsaicina al 8% en parche 
transdérmico contra la Pregabalina en capsulas, en el tratamiento del dolor 
neuropático periférico en pacientes mayores de 18 años de edad en Colombia. 
 
 
4.2 Específicos 
 
❏ Estimar la efectividad y seguridad de la Capsaicina al 8% en parche 
transdérmico versus la Pregabalina en capsulas en el tratamiento del 
dolor neuropático periférico, a través de una búsqueda sistemática de 
ensayos clínicos y evaluaciones económicas. 
 
❏ Construir un modelo económico que evalúe la costo-efectividad y costo-
utilidad del uso de Pregabalina y Capsaicina al 8% en parche 
transdérmico, en el tratamiento del dolor neuropático periférico en 
Colombia. 
 
❏ Estimar los costos de la Capsaicina al 8% en parche transdérmico y la 
Pregabalina cápsulas en el tratamiento del neuropático periférico en 
pacientes mayores de 18 años de edad en Colombia. 
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5. MARCO TEÓRICO 
 
El dolor neuropático ha sido definido por la Asociación Internacional para el 
Estudio del Dolor (IASP) como aquel dolor que se desencadena como 
consecuencia de una lesión o enfermedad que afecta el sistema 
somatosensorial  (Saavedra et al., 2013.). Puede tener diferentes características 
que lo hacen un problema complejo, difícil de diagnosticar y tratar. Se caracteriza 
por ser generalmente de carácter crónico y se asocia con una mayor alteración 
de la calidad de vida en comparación con otro tipo de dolores crónicos (Mejía et 
al., 2013) 
 
El dolor neuropático es causado por varios trastornos en el sistema nervioso 
central o periférico y constituye un grave problema de salud debido a sus 
características de severidad, cronicidad y refractariedad al manejo con 
analgésicos comunes.  Dentro de las condiciones médicas más comunes en la 
consulta médica destacan: Neuropatía diabética, neuralgia postherpética y dolor 
neuropático asociado a cáncer. Las causas menos comunes son esclerosis 
múltiple, dolor posterior a daño cerebrovascular y neuropatía por VIH. (Díaz et 
al., 2011) 
 
El dolor de tipo neuropático se manifiesta con reducciones anormales del umbral 
del dolor, con dolores producidos por el tacto y por estímulos mecánicos de baja 
intensidad. El sistema nociceptivo se comporta de una forma anormal y estas 
formas de dolor pueden ser consideradas como expresiones alteradas del 
sistema neurofisiológico encargado del procesamiento de señales nociceptivas. 
El síntoma más llamativo del dolor neuropático es la falta total de relación causal 
entre lesión tisular y dolor (Forniés et al., 2011.) 
 
El manejo del dolor neuropático es complejo y no en todos los pacientes logran 
el alivio de los síntomas. Los estudios clínicos usan como desenlaces la 
reducción de un 30% del dolor o la reducción de un 50% del dolor como medida 
de efectividad de las intervenciones. Tradicional el dolor neuropático se ha 
tratado con amitriptilina, un antidepresivo tricíclico administrado usualmente en 
terapia combinada y sin embargo, con el desarrollo de nuevas moléculas como 
la gabapentina, la pregabalina, los parches de lidocaína o capsaicina, se han ido 
desplazando su uso, puesto que las nuevas alternativas presentan un 
mecanismo de acción más selectivo y de mayor tolerancia. (Saavedra et al., 
2013.) 
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5.1 CLASIFICACIÓN DEL DOLOR 
 
El dolor se puede clasificar en los siguientes aspectos: 
 
• Duración: agudo o crónico 
• Etiología: Oncológico o no Oncológico 
• Mecanismo fisiológico: Nociceptivo o Neuropático 
• Localización anatómica 
 
La importancia de esta clasificación radica en poder comprender los diferentes 
tipos de dolor, para que en la práctica clínica se pueda diagnosticar y manejar 
terapéuticamente de forma idónea. (Mier et al., 2015) 
 
5.1.1 COMPONENTES 
 
El dolor se desencadena como consecuencia de numerosos estímulos que 
alcanzan distintas áreas corticales del sistema nervioso central, a través de vías 
aferentes que conducen la sensibilidad dolorosa, este aspecto no solo produce 
una respuesta refleja, a su vez produce una respuesta emocional en la que se 
distinguen varios componentes. (Mier et al., 2015) 
 
• Sensorial- Discriminativo: características que manifiestan la sensación 
de dolor, entre ellas: intensidad y duración. (Gómez et al., 2013) 
 
• Cognitivo-Evaluativo: a la sensación de dolor se le atribuye experiencias 
anteriores. (Gómez et al., 2013) 
 
• Afectivo- Emocional: son aquellas emociones que intervienen en la 
sensación del dolor. (Gómez et al., 2013) 
 
5.1.2. NEUROFISIOLOGIA DEL DOLOR 
 
El dolor es un proceso fisiológico que se genera como parte de la respuesta o 
defensa del organismo, para prevenir un daño causado por una lesión inicial. El 
proceso implicado en la sensación dolorosa se inicia normalmente por la 
activación de nociceptores periféricos incluidos en los terminales de fibras 
nerviosas amielínicas de tipo C (no mielizadas) que responden a diferentes 
estímulos: mecánicos, térmicos, químicos y sustancias mediadoras de la 
inflamación, este tipo de fibras se caracterizan por conducir lentamente los  
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impulsos dolorosos. Sin embargo, también se puede percibir el estímulo 
mecánico por receptores del tipo A delta (mielizadas), siendo la transmisión a 
través de estas fibras mucho más rápida que la que acontece por las anteriores. 
Por tal motivo, el dolor se percibe en dos fases: Una fase inicial de escasa 
duración y de carácter punzante y otra posterior, más sorda y persistente, como 
consecuencia de la activación de los nociceptores de fibras Ad y C, 
respectivamente. (García et al., 2011) 
 
Entre el sitio activo del tejido dañado y la percepción de dicho daño se producen 
una serie de eventos fisiológicos que colectivamente se denominan nocicepción 
(Figura 1). Este aspecto comprende 4 procesos: (Aldazabal et al., 2008) 
 
La transducción: Proceso por el que los estímulos nocivos son convertidos en 
un potencial de acción a nivel de los receptores. Dichos receptores son del tipo 
A delta y C, ubicados a nivel de la piel y tejidos somáticos, sin embargo a nivel 
visceral predominan los receptores tipo C. En el nociceptor se dan dos tipos de 
procesos de transducción: la activación y la modificación en la sensibilidad. La 
activación desencadena la generación de un potencial de acción. Mientras que 
la modificación en la sensibilidad puede ser hacia una mayor sensibilidad (up-
regulation) o una menor sensibilidad (down-regulation). Entre los mediadores 
químicos que provienen del tejido circundante al receptor y que modifican su 
sensibilidad se destacan las prostaglandinas (Pg), la histamina (regulan hacia 
arriba la sensibilidad) y el óxido nítrico (regula hacia abajo). (Aldazabal et al., 
2008.) 
 
La transmisión: Proceso por el que el potencial de acción se propaga de 
manera ascendente a través de las vías del sistema nervioso periférico y el 
sistema nervioso central. Desde el punto de vista neuroquímico se encuentran 
abundantes sistemas de transmisión: la Sustancia P, glutamato, ATP, 
colecistoquinina, péptido relacionado al gen de la calcitonina, péptido intestinal 
vasoactivo, varios péptidos opioides, entre otros. (Aldazabal et al., 2008.) 
 
La modulación o antinocicepción: Proceso por el que la transmisión es 
atenuada en distintos niveles.  A diferencia del sistema de transmisión 
nociceptiva de características ascendente, el sistema inhibidor endógeno es de 
característica descendente y centrífugo. El sustrato neuroquímico es más 
complejo, en él se encuentran terminaciones nerviosas y/o neuronas de 
naturaleza opioide (betaendorfina, encefalina y dinorfina). (Aldazabal et al., 
2008.) 
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La percepción: Es el proceso final por el que la transducción, la transmisión y 
la modulación interactúan con la psicología del paciente para crear la experiencia 
emocional y, como tal, subjetiva que se percibe como dolor. (Aldazabal et al., 
2008.) 
 
FIGURA 1. PROCESO NEUROFISIOLÓGICO DE LA NOCICEPCIÓN 
Fuente: (Aldazabal et al., 2008.) 
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5.1.3 DOLOR AGUDO Y DOLOR CRONICO  
 
5.1.3.1 DOLOR AGUDO. El dolor agudo se desencadena por heridas o 
enfermedades que afectan principalmente: piel, mucosas, vísceras, músculos, 
huesos, ligamentos, articulaciones, entre otras. Representa una señal de alarma 
indicando que “algo va mal”. Se caracteriza por presentar una duración corta, 
por lo general está bien localizado y se acompaña de signos físicos autonómicos 
como taquicardia, hipertensión, náuseas, vómito, palidez, sudoración, entre 
otras. (Diaz et al., 2005) 
 
Al estimular el sistema nociceptivo de forma repentina, se crea una señal que se 
trasmite por el cuerpo, manifestándose como un dolor agudo que se expresa 
cuando se presenta un daño tisular, dando lugar a los procesos de reparación y 
cicatrización de la herida. Al final se produce un alivio espontaneo.  (Forniés et 
al 2011.) 
 
5.1.3.2 DOLOR CRÓNICO. Se puede definir como aquel que persiste después 
del curso habitual de una enfermedad aguda o como aquel que persiste más de 
3 a 6 meses sin manifestación de mejora tras el uso de tratamientos idóneos, es 
decir, que permanece durante y después de la manifestación de una herida. En 
conclusión, podría decirse que mientras el dolor agudo es un síntoma de una 
enfermedad o lesión, el dolor crónico constituye una enfermedad en sí misma. 
(Forniés et al 2011.) 
 
Las personas que sufren de dolor crónico llegan a manifestar numerosos 
cambios, entre ellos: pérdida de masa corporal y coordinación muscular, rigidez 
articular debido a la inactividad de los pacientes. Una de las consecuencias de 
la pérdida de la fuerza muscular, consiste en las alteraciones que se presentan 
a nivel respiratorio, disminución de la reserva cardiaca, disminución de la 
motilidad y secreción del sistema digestivo, infecciones urinarias, trastornos tales 
como depresión, confusión, alteraciones del sueño, disfunción sexual, entre 
otras. (Mier et al., 2015) 
 
5.1.3.2.1 Conceptos y principales diferencias con el dolor nociceptivo  
 
El dolor a su vez se puede clasificar en dos tipos atendiendo a sus mecanismos 
neurofisiológicos: dolor nociceptivo y dolor neuropático. Esta distinción es 
importante en la práctica clínica, puesto que informa del origen del dolor, aspecto 
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que contribuye al manejo idóneo del mismo. Estudios realizados manifiestan que 
el dolor neuropático es más severo que el dolor nociceptivo y responde peor a 
los tratamientos convencionales. (Mier et al., 2015) 
 
EL dolor Nociceptivo es causado por la activación de nociceptores periféricos. 
El mecanismo que lo genera involucra los receptores nociceptivos que 
transforman un estímulo doloroso en una señal nociceptiva que puede ser 
transmitida a lo largo del sistema nervioso. A su vez, este tipo de dolor se puede 
clasificar en somático o visceral, dependiendo de la estructura corporal que 
afecte. (González et al., 2009) 
 
El dolor neuropático (DN) se origina como consecuencia directa de una lesión 
o enfermedad que afecta directamente al sistema somatosensorial, periférico o 
central. Dicho dolor puede desencadenarse del daño provocado en las vías 
nerviosas, siendo clasificado como central, cuando afecta el cerebro o médula 
espinal y periférico, cuando se origina en el nervio periférico, plexo, ganglio 
dorsal o raíces. Se han postulado diferentes mecanismos que buscan explicar 
este tipo de dolor, el primero de ellos implica una actividad autónoma de fibras 
nerviosas lesionadas, el segundo postulado implica hiperexcitabilidad de fibras 
nerviosas y, por último, se trata de alteraciones del sistema modular endógeno. 
(González et al., 2009) 
 
Existen dos principales diferencias entre el dolor neuropático y el nociceptivo: 
son generados por diferentes mecanismos y tienen diferentes pronósticos. La 
mayoría de pacientes con dolor nociceptivo mejoran y logran la recuperación, 
mientras que la mayoría con dolor neuropático empeora hacia la cronificación. 
(Mier et al., 2015) 
 
5.2. EL DOLOR NEUROPÁTICO (DN) 
 
5.2.1 ETIOLOGÍA. El dolor crónico tiene su origen en un daño estructural que 
puede involucrar las vías de conducción, el receptor periférico, y/o el cerebro, 
este aspecto permite considerar al dolor neuropático como una enfermedad 
neurológica. Por el contrario, el dolor nociceptivo genera estímulos fisiológicos, 
como calor, inflamación o presión en los nociceptores desencadenando una 
respuesta que no se asocia normalmente a una lesión del sistema nervioso, 
como se aprecia en la tabla 1. (Bernal et al., 2010) 
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TABLA 1. CARACTERÍSTICAS DEL DOLOR NEUROPÁTICO Y NOCICEPTIVO 
 
CARACTERISTICAS 
CLINICAS 
DOLOR NEUROPÁTICO DOLOR NOCICEPTIVO 
 
Causas 
Daño al sistema nervioso, 
usualmente acompañado de 
cambios mal adaptativos del SN 
Daño a tejido actual o 
potencial 
 
Descriptores 
 
 
Lancinante, punzante 
 
Agudo, palpitante, presión 
 
Déficit motor 
Puede haber déficit si hay 
nervios afectados, Distonias y 
espasticidad si hay lesiones del 
SN central o periférico.  
Puede haber debilidad por 
dolor 
 
Hipersensibilidad 
Dolor a menudo evocado por 
estímulos no dolorosos 
(alodinia) o respuesta 
exagerada a estímulos 
Poco común, salvo en 
territorio vecino a la lesión  
 
Carácter 
 
Es frecuente la irritación distal 
Irradiación es poco común 
y en general proximal a la 
lesión 
 
Signos 
autonómicos 
 
Cambios de color, temperatura, 
edema, diaforesis, en 30-50% 
de pacientes 
 
Poco común  
Fuente: (Velasco et al., 2014) 
 
 
Las etiologías que causan el dolor neuropático son múltiples: lesiones 
traumáticas de nervios periféricos, enfermedades tóxicas, metabólicas, 
infecciosas, enfermedades cerebrales, dolor de un miembro fantasma, 
traumatismos de la médula espinal, etc., Y generalmente se manifiesta como 
una sensación de hormigueo o quemazón (Bernal et al., 2010) 
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FIGURA 2. ETIOLOGÍA DEL DOLOR 
 
                                                                                Fuente: (Gómez et al., 2011) 
 
 
 
 
5.2.2 CLASIFICACIÓN. El dolor neuropático puede ser de dos tipos: Periférico 
o Central. El dolor neuropático de origen central se suele generar por lesiones 
en la médula espinal y/o cerebro. El periférico se produce por lesiones de nervio 
periférico, plexos nerviosos o en las raíces medulares dorsales.  Ejemplos de 
cuadros clínicos de dolor neuropático central y periférico se ven en la Tabla 2. 
(Bernal et al., 2010) 
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TABLA 2. CLASIFICACIÓN DEL DOLOR NEUROPÁTICO 
PERIFERICO CENTRAL 
Neuralgia post herpética Esclerosis múltiple 
Radiculopatias Siringomielia 
Neuropatía Diabética Lesión medular 
Neuralgia del Trigémino Mielitis 
Dolor Fantasma  
Injuria Nerviosa post traumática  
Neuropatía por VIH  
                                                                                 Fuente: (Velasco et al., 2014)  
 
5.2.3 FISIOPATOLOGÍA. El dolor se caracteriza por ser un mecanismo de 
protección que se desencadena cuando existe un estímulo térmico, mecánico o 
químico que activa los nociceptores llevando la información hacia las neuronas 
nociceptivas en la asta posterior de la médula espinal, estas viajan vía tálamo a 
las áreas corticales, desencadenando las características propias sensoriales y 
emocionales del dolor. (Figura 3). 
FIGURA 3 FISIOPATOLOGÍA DEL DOLOR 
Fuente: (Velasco et al., 2014) 
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El síndrome de dolor neuropático suele presentarse como una combinación 
compleja de síntomas con variación en cada individuo, esto depende de los 
cambios fisiopatológicos resultantes de múltiples factores: genotípicos, 
etiológicos y del medioambiente (figura 4). (Bernal et al., 2010) 
 
FIGURA 4. DOLOR NEUROPÁTICO  
Fuente: (Velasco et al., 2014)  
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5.3 SINTOMATOLOGÍA. Los síntomas dependerán en gran medida de los 
fenómenos fisiopatológicos antes descritos: factores personales y del 
medioambiente, que contribuyen al fenotipo de dolor. Estos pueden ser 
clasificados como síntomas negativos o positivos. Los síntomas negativos 
indican déficit sensorial y los positivos indican respuestas neurosensoriales 
anormales. (Bernal et al., 2010)  
 
5.3.1 Síntomas negativos: estos síntomas ocurren cuando la señal que se 
transmite a través de los axones se ve afectada por un daño en la zona mieloide 
produciendo una obstrucción nerviosa o la actividad normal de un axón 
disminuye. Afectando directamente en el paciente funciones motoras, sensitivas 
o autonómicas. (Plan dolor, S.F.) 
 
5.3.2 Síntomas positivos: estos síntomas ocurren cuando los impulsos 
nerviosos sufren una modificación, su función aumenta (síntomas positivos), 
dado por una alteración en los axones lo que genera descargas ectópicas, es 
decir, aquellas que se producen en otras áreas diferentes a las normales, como 
se precia en la Tabla 3.  (Plan dolor, S.F.) 
 
TABLA 3. CARACTERISTICAS DEL DOLOR NEUROPÁTICO  
 
Signo/Síntoma Características 
Síntomas espontáneos 
Dolor 
espontáneo 
Dolor persistente urente, quemante, intermitente parecido a un 
shock o lancinante 
Disestesias Sensaciones anormales desagradables. Ejemplo: lancinante, 
punzante 
 
Parestesias  
Sensaciones anormales, pero no desagradables. Ejemplo: 
Hormigueo  
Síntomas evocados 
 
Alodinia 
Respuesta dolorosa a un estímulo no doloroso.  Ejemplo: calor, 
presión, roce 
 
Hiperalgesia 
Respuesta exagerada a un estímulo doloroso Ejemplo: pinchazo, 
frio, caliente. 
Hiperpatía Respuesta retardada, explosiva a cualquier estimulo doloroso  
                                                                                Fuente: (Velasco et al., 2010) 
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5.3.3 TÉRMINOS DESCRIPTIVOS. El dolor neuropático se explica por los 
pacientes y profesionales de diferentes formas. A continuación, se citan las 
descripciones más empleadas: 
 
• El término quemazón está asociado con manifestaciones del tipo: calor, 
similar a la percepción que se manifiesta tras sufrir una quemadura con 
fuego. El caso opuesto se manifiesta como un frío extremo. (Tarrío et al., 
2002) 
 
• Otra forma de identificar el dolor es como picazón o prurito, se genera 
como una irritación que podría ser en todo el cuerpo o en una zona 
específica. En ocasiones podría asimilarse como adormecimiento de una 
de las partes del cuerpo, es decir, los nervios presentan una desconexión 
parcial y, por ende, el tejido deja de presentar una funcionalidad normal. 
(Tarrío et al., 2002) 
 
• Finalmente puede ocasionar un efecto denominado de “corte” que es 
semejante al trabajo realizado por un cuchillo. (Tarrío et al., 2002) 
 
5.4 EPIDEMIOLOGÍA. Cuantificar la prevalencia del dolor neuropático es un 
poco complejo. Sin embargo, se han realizados diferentes estudios en Europa 
en donde se aprecia que, aproximadamente de cada 20% de personas 
diagnosticadas con dolor crónico, un 7% pasa a ser denominado de tipo 
neuropático, de los cuales un poco más de la mitad acceden a un tratamiento 
adecuado, como se aprecia en la Tabla 4. (Correa et al., 2014) 
 
TABLA 4. EFECTO DEL DOLOR NEUROPÁTICO 
                                                                              Fuente: (Correa et al., 2014) 
12%
18%
10%
8%8%
19%
25%
CARACTERISTICAS RELEVANTES POR EFECTO DE DOLOR 
NEUROPÁTICO  
DOLOR POR MAS DE 5 AÑOS
TRASTORNO DEL SUEÑO
DEPRESIÓN
ANSIEDAD
DEBILIDAD
RESTRICCIÓN DE ACTIVIDADES
DIARIAS
IMPACTO EN CALIDAD DE VIDA
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En Estados Unidos y el Reino Unido la prevalencia de dolor neuropático se 
estima entre el 1 % y 2 % y 15% de cada 100 pacientes que acuden a consulta 
por dolor, presentan dolor neuropático. En latinoamericana, las guías para el 
diagnóstico y manejo del dolor neuropático citan una prevalencia del 2 %. Sin 
embargo, no existe información sobre la prevalencia del dolor neuropático en 
Colombia pero se encontró una publicación llevada a cabo en Manizales, en la 
cual se describe que la prevalencia del dolor neuropático es del 2.5%, evaluada 
en una muestra representativa de 627 sujetos adultos. Por otra parte, de los 
datos arrojados por una clínica de dolor, se describe que el 10% de los casos 
corresponden a dolor neuropático, siendo el 7% de origen periférico y el 3% de 
origen central, estos datos provienen de una IPS en Bogotá que atendió 3044 
pacientes en el año 2011 (Saavedra et al., 2013.) 
 
Independiente de la etiología, los pacientes con dolor neuropático experimentan 
dolor más severo que los pacientes sin él, con una intensidad de 6,4 versus 4,6 
en una escala de 0 al 10. En otras palabras, la mayor parte de esta población 
presenta un dolor neuropático localizado que se presenta en un área delimitada 
como lo es en la parte central (médula espinal, tronco cerebral, tálamo y corteza) 
y periférico (nervio, plexo, ganglio y raíz dorsal). (IASP, 2014) 
 
De igual manera, aspectos como la depresión, ansiedad y trastornos del sueño 
son significativamente más prevalentes en pacientes con dolor neuropático 
comparado con otros tipos de dolor. (IASP, 2014) 
 
El impacto del dolor neuropático en diversos aspectos de la vida es relevante y 
refieren aspectos como los siguientes: 25% está ansioso, 27% se siente 
constantemente debilitado, 34% se siente deprimido, 41% de los pacientes han 
sufrido dolor por más de 5 años, 60% padecen trastornos del sueño, 65% ha 
restringido sus actividades diarias y 82% refiere impacto significativo en su 
calidad de vida como consecuencia del dolor. (Arriagada et al., 2014)  
 
Las condiciones que pueden llevar a dolor neuropático se muestran en la Tabla 
5, destacando la alta prevalencia de dolor neuropático en los pacientes 
diabéticos, con dolor lumbar y en pacientes post-operadas de cáncer de mama. 
(Correa et al., 2014) 
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TABLA 5. CONDICIONES DE RIESGO DE DOLOR NEUROPÁTICO 
 
 
CONDICIÓN 
 
EPIDEMIOLOGÍA 
Dolor Neuropático Periférico   
Radiculopatía (Lumbosacra, torácica o 
cervical) 
37% pacientes con dolor lumbar 
Polineuropatía (diabética, alcohólica, post- 
quimioterapia, VIH) 
16% pacientes con diabetes mellitus 
26% pacientes con diabetes mellitus 
2 
Neuralgia post- Herpética 8% pacientes post Herpes Zoster 
Trauma nervio periférico 30- 40% post cirugía cáncer mama 
Neuropatía Comprensiva Desconocida 
Neuralgia Trigeminal Incidencia 27/100.000 personas-año 
Dolor Neuropático Central  
Accidente vascular cerebral 8% pacientes con AVAC 
Esclerosis múltiple 28% pacientes con EM 
Lesión medula espinal  67% pacientes con LM 
Dolor miembro fantasma Incidencia 1/100.000 personas-año. 
Fuente: (Correa et al., 2014)                            
 
 
                                   
5.5 MANEJO DEL DOLOR NEUROPÁTICO  
 
El dolor neuropático es tratado con frecuencia de forma inadecuada, ya sea por 
uso de medicamentos no efectivos como el acetaminofén y los AINEs, o bien, 
por emplear medicamentos adecuados, pero en dosis subterapéuticas. Por tal 
motivo, el manejo debe ser un proceso fluido, cuyo objetivo contemple la 
reducción del dolor, la mejoría funcional y la calidad de vida de los pacientes con 
dolor neuropático. (Espinoza et al., 2012) 
 
5.5.1 Tratamiento precoz: Por la naturaleza del dolor neuropático, es 
inapropiado retardar la terapia que pueda brindar alivio, por tanto, el tratamiento 
sintomático debería comenzar precozmente mientras se espera la eventual 
remisión al especialista. El manejo del dolor neuropático debe ser multimodal, 
considerando todas las alternativas terapéuticas, tanto farmacológicas como no 
farmacológicas (figura 5). (Arriagada et al., 2014) 
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FIGURA 5.   MANEJO DEL DN EN UN PROCESO FLUIDO  
 
                                                                                     Fuente: (Arriagada et al., 2014) 
 
 
 
5.5.2 Los medicamentos de primera línea. 
 
El dolor Neuropático tiende a ser prolongado. Sin embargo, algunos pacientes 
se pueden aliviar completa o parcialmente de su dolor, con farmacoterapia y 
aprenden a lidiar sus síntomas. (Arriagada et al., 2014) 
 
El objetivo del tratamiento es aliviar el dolor y mejorar la funcionalidad y calidad 
de vida. Por tal motivo, junto con el tratamiento farmacológico, se deben 
considerar las terapias no farmacológicas como, por ejemplo: rehabilitación, 
terapia cognitiva conductual, acupuntura, entre otras. Como en otras condiciones 
crónicas, para el adecuado manejo del dolor una sólida relación médico paciente 
y la orientación y soporte psicosocial de los pacientes son muy necesarios. Por 
otra parte, la reducción del dolor en al menos 30% se considera clínicamente 
relevante. (Arriagada et al., 2014) 
 
5.5.3 Apoyo y seguimiento. 
 
El dolor neuropático se caracteriza por ser una condición generalmente 
prolongada, por tanto, es recomendable una comunicación asertiva entre el 
profesional médico y el paciente con el fin de definir un plan adaptado para cada 
paciente, incluyendo sus expectativas sobre los resultados del tratamiento. Estos 
Diagnóstico Tratamiento Rehabilitación  
Historia y examen 
clinico. Exámenes 
adicionales (cuando 
se necesita conocer la 
causa del DN
Información, Apoyo, 
Seguimiento, 
Farmacoterapia de 
DN, Tratamiento de 
causa de DN (cuando 
es posible)
Fisica, Psicosocial  y 
Laboral (Si el 
paciente tiene riesgo 
de incapacidad para 
trabajar) 
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pueden incluir mejoramiento de la calidad de vida, retorno al trabajo y aumento 
de la participación social. (Arriagada et al., 2014) 
 
5.6 TRATAMIENTO FARMACOLOGICO 
 
Para cumplir con el objetivo de un tratamiento es importante realizar un 
apropiado diagnóstico, especialmente si se vincula con otras patologías de base, 
como en el caso del dolor neuropático, para ello, el paciente debe ser informado 
sobre el propósito del tratamiento que se llevará a cabo, los medicamentos que 
se van a emplear y los cuidados relacionados con estados de estrés, tiempos de 
sueño, trastornos de ansiedad y depresión. Para obtener resultados seguros del 
tratamiento, lo ideal será apoyarse en el mecanismo fisiopatológico y no en la 
patología, es decir, realizar una elección de los medicamentos que generen el 
menor porcentaje de reacciones adversas. (Espinoza et al., 2012) 
 
5.6.1 PRIMERA LÍNEA DE MEDICAMENTOS-ANTIDEPRESIVOS: 
 
5.6.1.1 Antidepresivos tricíclicos: Para el caso del dolor neuropático han sido 
de gran utilidad este tipo de fármacos, como la amitriptilina, imipramina y 
desipramina, con un mayor número de efectos adversos la amitriptilina. Dentro 
de los efectos adversos destacan la visión borrosa, mareos y alteraciones 
gastrointestinales. (Social, 2010) 
 
5.6.1.2 Antidepresivos duales: Los fármacos utilizados en este tratamiento son 
la duloxetina y venlafaxina, el primero dentro de sus características presenta 
efectos adversos leves y concentraciones que permiten establecer una 
dosificación en una forma sencilla. En cuanto a la venlafaxina presenta un 
mecanismo dual al aumentar la dosis.  La finalidad es la inhibición de serotonina 
y noradrenalina. (Velasco et al., 2014) 
 
5.6.1.3 Anestésicos Locales (AL): El objetivo de estos fármacos es generar un 
bloqueo en el potencial de acción evitando la salida de sodio. Las cremas y 
parches de lidocaína son las presentaciones farmacéuticas más utilizadas y 
efectivas en el tratamiento de dolor neuropático. En episodios de crisis de dolor 
se administran dosis endovenosa. (Velasco et al., 2014) 
 
5.6.2 SEGUNDA LÍNEA DE MEDICAMENTOS - OPIOIDES: 
El tratamiento con opioides puede o no ser combinada, iniciando con una dosis 
de liberación rápida y de llegar a continuar con el tratamiento se utilizará dosis 
de liberación prolongada. Algunos de ellos son: oxicodona, metadona y 
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tramadol. Generando impedimento a los neurotransmisores (serotonina y 
noradrenalina) ingresar a la célula de la cual fueron liberados. (Espinoza et al., 
2012) 
 
El efecto secundario más frecuente de los opioides es la constipación. Se 
recomienda hacer seguimiento en dichos pacientes, en cuanto a aspectos  
 
relacionados con: abuso, adicción, conductas aberrantes de uso, el desvío (uso 
o adquisición ilegal), tolerancia, depresión, somnolencia, síndrome de 
abstinencia, impotencia, amenorrea, trastornos del sueño e incluso 
agravamiento de la apnea obstructiva del sueño. Un aspecto importante a tener 
en cuenta, es que, al descontinuar el uso de estos medicamentos, los efectos 
adversos desaparecen. (Espinoza et al., 2012) 
 
5.6.3 TERCERA LÍNEA DE MEDICAMENTOS  
 
Este grupo de fármacos son alternativos tanto como tercera y segunda línea de 
tratamiento, entre ellos se destacan los anticonvulsivos y antidepresivos. 
(Velasco et al., 2014) 
 
5.6.3.1 Anticonvulsivantes: Son medicamentos empleados en el tratamiento 
de la epilepsia, sin embargo y debido a sus diversos mecanismos de acción que 
intervienen en el dolor neuropático, son utilizados en la actualidad en el 
tratamiento de las neuropatías dolorosas. La carbamazepina es una opción en 
aquellos casos en donde el dolor es de característica aguda. Otros fármacos 
pertenecientes a este grupo son: la oxcarbazepina, lamotrigina y el ácido 
valproico, como se aprecia en la Tabla 6. (Social, 2010) 
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TABLA 6. FÁRMACOS EN DOLOR NEUROPÁTICO  
 
TIPO DE FARMACO CARACTERISTICAS 
TÓPICOS 
1ᵃ Línea en DN 
* Lidocaína en parche 
* Lidocaína Gel  
* Capsaicina en parche o tópica  
* Toxina botulínica A 
SISTÉMICOS 
1ᵃ Línea 
Antidepresivos  
Tricíclicos:  
*Amitriptilina 
* Imipramina 
Duales 
*Duloxetina 
*Venlafaxina 
Neuromoduladores 
(Gabapentinoides) 
 
 
* Gabapentina 
* Pregabalina 
2 ᵃ Línea Opioides 
Liberación rápida: 
* Tramadol – Morfina 
Liberación Lenta: 
*Oxicodona – Metadona 
Transdérmicos: 
*Buprenorfina- Fentanilo 
3ᵃ Línea 
Anticonvulsivantes  
* Carbamazepina 
* Oxcarbazepina 
* Lamotrigina 
Otros 
 
* Cannabinoides 
* Mexiletina 
* Ketamina  
                                                                                  Fuente: (Velasco et al., 2014) 
 
Todas estas alternativas tienen ventajas y desventajas; en general, se observa 
un mayor control de los síntomas cuando se emplean dosis mayores, sin 
embargo, con el incremento de la dosis se desencadenan mayores eventos 
adversos. Algunas de las alternativas mencionadas tienen evidencia específica 
para algún tipo de neuropatía dependiendo de su etiología de acuerdo con lo 
reportado en la guía NICE 2010. Así, por ejemplo, la pregabalina tiene evidencia 
para el manejo de la neuropatía post herpética y neuropatía diabética, la 
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duloxetina tiene evidencia para manejo de neuropatía diabética y la lidocaína en 
parches tiene licencia para el manejo de la neuropatía post herpética, como se 
aprecia en la Tabla 7. En Colombia, la amitriptilina, el tramadol, la codeína, la 
carbamazepina son alternativas disponibles en el plan de beneficios, mientras 
que la gabapentina, la pregabalina, duloxetina, oxcarbazepina y los parches de 
lidocaína no están disponibles en el POS. (Saavedra et al., 2013.) 
 
TABLA 7.  EVIDENCIA ESPECÍFICA DE LAS ALTERNATIVAS (GUÍA NICE 2010) 
 
MEDICAMENTO INDICACIÓN 
Amitriptilina 
Licencia específica como antidepresivo 
 
Gabapentina 
Licencia para manejo de dolor neuropatico 
 
Pregabalina 
Licencia para manejo de dolor neuropático, 
evidencia específica para manejo de neuropatía 
diabética y neuralgia post herpética 
 
Lidocaína parches 
Licencia para manejo localizado de dolor 
neuropático. Neuropatía post herpética 
 
Duloxetina 
Licencia para manejo de dolor neuropático. 
Evidencia para manejo de neuropatía diabética 
 
Tramadol 
Licencia para manejo de dolor moderado a severo 
 
                                                                         Fuente: (Saavedra et al., 2013.) 
 
 
TABLA 8. EFECTOS COLATERALES COMUNES DE LOS MEDICAMENTOS PARA 
EL TRATAMIENTO DEL DN  
 
 
MEDICAMENTO 
 
 
EFECTOS COLATERALES 
 
 
Antidepresivos tricíclicos 
(Amitriptilina, Nortriptilina, 
Desipramina) 
Somnolencia 
Confusión 
Boca seca 
Hipotensión ortostática 
Aumento de peso 
Retención urinaria 
 
Anticonvulsivantes (Gabapentina 
y Pregabalina 
Somnolencia 
Vértigo, empeoramiento cognitivo o de la 
marcha 
Edema periférico 
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Inhibidores de la recaptación de 
Serotonina y Noradrenalina 
(Duloxetina, Venlafaxina) 
Nauseas 
Vértigo 
Boca seca 
Disfunción sexual 
Parches de lidocaína 5% Reacciones cutáneas leves  
(enrojecimiento, edema y eritema de la piel) 
Parches de Capsaicina 8% Quemazón, dolor, eritema y prurito locales y 
transitorios en la zona de aplicación 
                                                                                          Fuente: (Correa et al., 2014) 
 
 
5.7 ESCALAS DEL DOLOR 
 
Las escalas que miden el dolor, son herramientas que permiten identificar la 
intensidad del dolor. En la actualidad se cuenta con diferentes tipos de escalas 
que van a permitir conocer la incapacidad física y la calidad de vida de los 
pacientes. Estas herramientas son de gran utilidad a nivel clínico ya que 
permiten evaluar la evolución de un paciente, así como determinar la elección 
del mejor tratamiento según el caso, pero a su vez, puede ser de gran ayuda a 
nivel de investigación para realizar estudios de eficacia, factores de riesgo, entre 
otros. A continuación, se relacionan algunos modelos de escala. (Clarett et al., 
2012) 
 
5.7.1 MODELOS UNIDIMENSIONALES: 
 
Se caracteriza por ser un modelo fácil y practico de usar. Sin embargo, su 
principal limitante radica en no tener en cuenta las variaciones cualitativas. Se 
emplea la siguiente escala 0: No alivio, 1: Alivio ligero, 2: Alivio Moderado y 3. 
Alivio completo (Villora et al., 2007). 
 
Entre los modelos más representativos se destacan: la escala descriptiva simple 
de Keele (1948), la escala numérica de Downie (1978) y la escala Visual 
Analógica de Scott-Huskinson (1976) (Villora et al., 2007) 
 
Escala de valoración verbal (Verbal Rating Scale, VRS). La VRS fue descrita por 
Keele en 1948. Se caracteriza por ser una escala que se emplea para que el 
paciente realice una autoevaluación global correspondiente a la intensidad de su 
dolor. Su principal limitante implica no evaluar las características cualitativas del 
dolor, enfocándose en evaluar únicamente la intensidad. (Malouf et al., 2003) 
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Escala numérica (Numerical Rating Scale, NRS). La NRS fue descrita por 
Downie en 1978. Es una escala ampliamente usada en el ámbito clínico como 
en la investigación. Esta escala consiste en evaluar el dolor de acuerdo a la 
escala de 1 a 10, donde 1 es un dolor leve y 10 refiere un dolor insoportable. 
(Malouf et al., 2003) 
 
Escala Analógica Visual (Visual Analogical Scale, VAS) La escala analógica 
visual, descrita por Scott y Huskinsson en 1976, consiste en un segmento de 10 
cm que representa diferentes intensidades del dolor; así, un extremo se define 
“sin dolor” y el otro “máximo dolor soportable”. En ella, el paciente debe marcar 
con una línea el punto que considere que corresponde a su dolor. (Malouf et al., 
2003) 
 
FIGURA 6. MODELOS UNIDIMENSIONALES 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
        
 
                                                      Fuente: (Villoría et al., 2007) 
 
 
5.7.2 MODELO MULTIDIMENSIONAL 
 
Dentro de este modelo destaca el cuestionario de McGill, creado por Melzack y 
Torgerson en 1975, en cuyo caso se valora el dolor desde tres perspectivas: 
sensorial, afectivo-emocional y evaluativa o valoración general del dolor. Sin 
embargo, presenta limitantes, como por ejemplo, requiere demasiado tiempo 
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para su realización y la falta de equivalencia de algunos términos empleados en 
el mismo. (Villoría et al., 2007) 
 
El modelo de Lattinen es otro modelo empleado, principalmente en el dolor 
crónico, consiste en un cuestionario que contempla cinco ítems relacionados a 
su vez con dimensiones que se pueden manifestar en aquellos pacientes con 
dolor crónico. Estas dimensiones son: intensidad del dolor, frecuencia del dolor, 
consumo de analgésicos, incapacidad y horas de sueño nocturno. La puntuación 
de cada ítem se realiza en una escala de cuatro puntos, que va de la menor 
incidencia a la mayor gravedad. Aunque no tiene un grado elevado de fiabilidad, 
se considera importante en estos casos, ya que puede llegar a predecir distintas 
variables de calidad de vida (Figura 7). (Monsalve et al., 2006) 
 
FIGURA 7. TEST DE LATTINEN 
 
 
 
 
 
 
 
                                                    
 
 
                                                        
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                                                         
 
                                                                    Fuente: (Villoría et al., 2007) 
 
Para la evaluación del dolor neuropático se cuentan con escalas de diagnóstico, 
estas se caracterizan por recopilar la información correspondiente a signos y 
síntomas de la historia clínica. Entre ellos destacan: (Villoría et al., 2007). 
“Neuropathic pain screening tool”. Es un método de “screening”. Empleado en la 
atención primaria. Se basa en un cuestionario de 6 preguntas, las cuales son 
respondidas por el paciente que sufre del dolor crónico. Su objetivo radica en 
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poder diferenciar si se trata de un dolor nociceptivo o neuropático. (Villoría et al., 
2007) 
 
“Neuropathic pain diagnostic questionnaire DN4” o cuestionario DN4. (Figura 8) 
Este cuestionario sirve para poder diferenciar el origen del dolor neuropático. 
Este cuestionario consta de 4 preguntas y 10 items, en los cuales el paciente 
debe contestar con (1) afirmativo o (0) negativo. Las preguntas 1 y 2 recopilan 
la información correspondiente a síntomas descriptores del dolor, mientras que 
las preguntas 3 y 4 a los signos identificados con la exploración. (Blanco et al., 
2011). 
 
FIGURA 8. CUESTIONARIO DN4   
                                                                                         
                                                                        
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                                     
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                         Fuente: (Villoría et al., 2007) 
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Por último, se encuentran las escalas de dolor de LANSS, también conocida 
como la escala del dolor para la evaluación de los síntomas neuropáticos de 
Leeds (Figura 9). Consiste en realizar un análisis de la descripción y la 
exploración de la disfunción sensorial en la cabeza del paciente. Dicha encuesta 
consta de 7 puntos, de los cuales 5 corresponden a síntomas y 2 son de 
exploraciones. Su objetivo consiste en determinar que el dolor de un paciente 
este dominado por mecanismos neuropáticos, pero no se evalúa su intensidad. 
La puntuación total es de 24 puntos, para lo cual una puntuación mayor o igual 
a 12 es probable para dolor neuropático. (Bennett, La Escala de Dolor de 
LANSS: la evaluación de síntomas, 2002) 
 
FIGURA 9.  ESCALA DE DOLOR DE LANSS 
Fuente: (Villoría et al., 2007) 
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5.8 FARMACOCINÉTICA Y FARMACODINÁMIA DE LA PREGABALINA 
CAPSULAS 
 
5.8.1 Estructura Química. 
 
La pregabalina es un análogo del ácido γ-aminobutírico (GABA). Su nombre 
IUPAC es (ácido 3-aminometil-5 metilhexanoico) el cual tiene efectos 
analgésicos, anticonvulsivantes y ansiolíticos. Contienen una unidad estructural 
de ácido γ - aminobutírico (zonas sombreadas en la figura 10), a la que se 
encuentra unida una parte hidrocarbonada lipofílica. El aumento del carácter 
lipofílica de estos fármacos les permite atravesar la barrera hematoencefálica. 
(Carda et al., 2015) 
 
FIGURA 10. ESTRUCTURA QUIMICA DE LA PREGABALINA 
 
 
Fuente: (Carda et al., 2015) 
 
5.8.2 Farmacocinética 
 
La pregabalina se absorbe rápidamente en ayunas y alcanza concentración 
máxima en una hora. Su absorción se realiza principalmente en el colon 
proximal. En cuanto a la biodisponibilidad oral, esta es mayor o igual al noventa 
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por ciento (≥ 90%) para todas las dosis. Cabe destacar que los alimentos no 
alteran su absorción o vida media de eliminación, pero reducen la concentración 
máxima en un 25% a 30% y la retrasan 3 horas. (Instituto de Evaluación 
Tecnológica en salud, 2013) 
 
La pregabalina presenta un volumen de distribución de 42.1 Litros. Así mismo, 
se caracteriza porque no se une a proteínas plasmáticas, por tanto, atraviesa 
fácilmente la barrera hematoencefálica. La cantidad de fármaco metabolizado es 
reducido, es decir, el 98% se elimina por orina sin cambios. La vida media de 
eliminación es de aproximadamente 6 horas para todas las dosis. La depuración 
total y el grado de distribución puede ser menor en ancianos, debido a la 
reducción de la función renal relacionada con el envejecimiento. (Instituto de 
Evaluación Tecnológica en salud, 2013) 
 
5.8.3. Sistema de entrega del Fármaco 
 
La pregabalina capsulas tiene un sistema de liberación prolongada, en este tipo 
de formulaciones se libera una dosis inicial del principio activo que alcanza la 
respuesta farmacológica desde el momento de la administración y trascurrido un 
periodo de tiempo se realiza una liberación continua de forma lenta. Constituye 
un sistema matricial que regula la liberación del principio activo en forma de 
difusión. (Baena et al, 2011) 
 
5.8.4. Usos terapéuticos 
La pregabalina al pertenecer al grupo de los antiepilépticos, constituye como tal un 
grupo de fármaco ampliamente usados para tratar la epilepsia, pero a su vez, son 
efectivos en el tratamiento del dolor. El tipo de dolor que responde bien a este 
tratamiento, corresponde al dolor neuropático (dolor causado por daño o lesión en 
los nervios). El dolor neuropático incluye: complicaciones dolorosas por diabetes, 
neuralgia posherpética y fibromialgia. Es importante destacar que tan solo una 
minoría de los pacientes que manifiestan estos tipos de dolores tendrá un beneficio 
apreciable, y otros beneficios moderados. (Moore et al., 2009) 
  
5.8.5 Mecanismo de acción: 
  
La pregabalina es un ligando α2-δ similar al GABA, sin embargo, los receptores 
GABA no tienen afinidad por esta molécula y, por ende, no se altera la 
recaptación ni la degradación del GABA. Por otra parte, el ligando α2-δ se 
caracteriza por modular el influjo de calcio en los receptores de calcio 
presinápticos dependientes del voltaje. (Tassone et al., 2007) 
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Es decir, la pregabalina se caracteriza por ser un análogo del ácido γ-
aminobutírico (GABA). Se une a los canales de calcio voltaje dependiente, de tal 
manera que reduce la entrada de calcio en las terminaciones nerviosas y, por 
consiguiente, disminuye la liberación de neurotransmisores excitadores. Por otra 
parte, se han realizado estudios en ratas, en donde se evidenció la disminución 
en la liberación del neuropéptido sustancia P y del péptido calcitonina, el cual 
parece ser el mecanismo de acción de este fármaco. (Tassone et al., 2007) 
 
FIGURA 11. MECANISMO DE ACCIÓN DE LA PREGABALINA 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                          
                            Fuente: (Schallert et al., 2013) 
Fuente: (Logo et al., 2007) 
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5.8.6. Tolerabilidad 
Los efectos adversos que se reportaron durante los estudios clínicos 
por alteraciones del sistema nervioso fueron: Mareos y somnolencia, los cuales 
persistían en el 31 y 45% de los pacientes al finalizar los estudios. En el caso 
del edema periférico, este se observó en aproximadamente el 11% de los 
pacientes durante los primeros tres meses de tratamiento y persistió en el 54%. 
(Navarro et al., 2008)  
 
5.8.7. Dosis y forma de administración 
La dosis terapéutica óptima de Pregabalina recomendada en diferentes 
estudios clínicos oscila entre 150 a 600 mg/día para aquellos pacientes con 
crisis parciales, NDP, NPH y trastornos de ansiedad, administrados en 2 o 3 
tomas diarias, con alimentos o sin ellos. Es importante tener en cuenta que el 
tratamiento debe iniciarse con dosis de 150 mg, pero dependiendo de la 
respuesta y la tolerancia, la dosis puede aumentarse a 300 mg/día, en un 
intervalo de tres a siete días. Si la dosis no es la indicada, podrá incrementarse 
a 600 mg/día luego de haber trascurrido otra semana de tratamiento (Navarro 
et al., 2008)  
 
5.8.8. Interacciones farmacológicas.  
La Pregabalina se caracteriza por presentar una absorción de más del 90% que 
no se ve afectado por sustancias que retrasen la motilidad del tubo digestivo, por 
tanto, es inactiva frente a las enzimas hepáticas, principalmente, sobre el 
citocromo P450 (CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, entre otras). 
Es decir, la Pregabalina no se une a proteínas plasmáticas y, por tanto, no es un 
mecanismo por el cual puedan aparecer interacciones farmacológicas. 
(Bockbrader D et al., 2011)  
 
5.8.9 Contraindicaciones y Advertencias. 
 
5.8.9.1 Contraindicaciones: La Pregabalina está contraindicada en pacientes 
con hipersensibilidad al principio activo o alguno de los excipientes. Algunos 
diabéticos pueden ganar peso durante el tratamiento con pregabalina, y pueden 
precisar un ajuste de la medicación hipoglucemiante. (Tassone et al., 2007) 
 
5.8.9.2 Advertencias: El tratamiento con pregabalina se ha asociado a mareos 
y somnolencia, lo cual podría incrementar los casos de lesiones accidentales en 
la población anciana. Los pacientes con antecedentes hereditarios que 
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impliquen intolerancia a la galactosa o con mala absorción de glucosa-
galactosa, no deberán de consumir este medicamento. De igual manera, 
aquellos pacientes diabéticos, pueden llegar a sufrir aumento de peso durante 
el tratamiento con Pregabalina, por lo que se necesitara un ajuste de la 
medicación hipoglucemiante. (Sarmiento et al., 2011) 
  
5.8.9.3 Embarazo y Lactancia. Existen datos suficientes sobre la utilización de 
pregabalina en mujeres embarazadas (Sarmiento, 2010). Los estudios en 
animales han mostrado toxicidad reproductiva. Se desconoce el posible riesgo 
en seres humanos. Por tanto, pregabalina no debería utilizarse durante el 
embarazo a menos que el beneficio para la madre supere el riesgo potencial 
para el feto (Tassone et al., 2007). 
 
 
5.9 FARMACOCINÉTICA Y FARMACODINÁMIA DE LA CAPSAICINA 
PARCHE TRANSDERMICO 
 
 
5.9.1 Estructura Química 
 
Su nombre IUPAC es (E)-N-(4-hidroxi-3-metoxibencil)-8-metilnon-6-enamida. Es 
un alcaloide de fórmula C18H27O3N, compuesto hidrofóbico, incoloro e inodoro 
que pertenece a los capsaicinoides naturales y se elabora como metabolitos 
secundarios. (Pubchem et al., 2009.). 
 
FIGURA 12. ESTRUCTURA QUIMICA DE LA CAPSAICINA 
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                                                                                  Fuente: (Pubchem et al., 2009.). 
5.9.2. Farmacocinética  
Durante los estudios clínicos y preclínicos del parche de Capsaicina que 
comprende el proceso de liberación, se ha evidenciado que se genera una 
respuesta de tipo analgésica y la concentración máxima se alcanza transcurrido 
un tiempo de 60 minutos, tras la aplicación del parche. La dosis máxima total 
implica una relación en la cual, por cada 7mg de Capsaicina, es necesaria un 
área de 1000 cm2, dato que podría deducirse por la proporción de la cantidad de 
Capsaicina que es liberada del parche en la zona de aplicación. La eliminación 
se produce en metabolitos por orina y heces. (Standard et al., 2015) 
5.9.3. Sistema de entrega del Fármaco 
 
La capsaicina en parche transdermico al 8% tiene un sistema de liberación 
sostenida en la cual se produce una respuesta terapéutica con la administración 
inicial, posterior a ello se genera una liberación continua y uniforme, asegurando 
niveles plasmáticos terapéuticos durante un periodo de tiempo largo, por lo 
general de 24 horas. (Baena et al, 2011). Los parches transdermicos tienen 
administración vía tópica lo que permite dosificar el principio activo que vehiculan 
de forma continua, con velocidad programada y un tiempo específico, lo que 
permite una acción definida sobre el área afectada.  (Bone et al, 2015).  
5.9.4 Indicaciones.  
Indicado en: dolor leve, dolor neuropático (en combinación con medicamentos 
antidepresivos y anticonvulsivantes generan una alternativa para tratar varios 
episodios de este tipo de dolor), artritis reumatoide y neuralgia postherpética. 
(Vidal et al., 2004) 
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5.9.5. Mecanismo de acción. 
 
La capsaicina como agonista estimula al Receptor vanilloide tipo 1 (TRPV1), el 
cual se manifiesta en las neuronas aferentes ejerce como un sensor polimodal, 
que traslada estímulos físicos y químicos. Para que este proceso se genere en 
la membrana se acciona el canal que permite el ingreso de iones de calcio hacia 
el centro de la célula en donde se polariza la membrana e inicia a formarse 
señales que se desplazan desde las neuronas al cerebro. Posterior a varias 
aplicaciones se inhibe la sensación de dolor. (Salvador et al., 2014) 
 
La Capsaicina actúa como inhibidor de la sustancia P (principal mediador 
químico de los impulsos del dolor desde la periferia al sistema nervioso central) 
en las neuronas; de tal manera que previene su reacumulación generando en la 
piel y articulaciones pérdida de la sensación de dolor, es decir, no hay una señal 
de los impulsos nerviosos al cerebro. (Standard et al., 2015) 
 
FIGURA 13. MECANISMO DE ACCIÓN DE LA CAPSAICINA 
Fuente: (Ríos et al., 2014) 
 
5.9.6. Dosificación tópica. La administración del parche transdérmico se realiza 
directamente en la superficie de la piel donde se genera el dolor, por un periodo 
de tiempo de 30 a 60 minutos. Si el síntoma reaparece se puede realizar el 
tratamiento cada 90 días. (Standard et al., 2015) 
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5.9.7. Contraindicaciones. No es recomendable en casos como: lactancia 
materna, hipertensión, inflamación, embarazo, heridas en la piel, ejercicio 
prolongado y contacto con luz solar.  (Standard et al., 2015) 
5.9.8. Interacciones. La Capsaicina no presenta interacciones con otros 
medicamentos. (Vidal et al., 2004) 
5.9.9 Toxicidad. Administrar Capsaicina tópica de forma continua podría 
ocasionar irritación, sensación de calor sobre la piel y en otros casos 
enrojecimiento. Si es administrada por vía oral puede generar náuseas, diarrea 
y dolor abdominal. Por vía inhalatoria se genera irritación en pulmones, 
estrechamiento de vías aéreas y tos.  (Chhabra et al., 2012) 
 
5.9.10 Reacciones adversas. Se produce reacciones adversas locales en las 
primeras aplicaciones, entre ellas, alteraciones de la presión arterial causada 
por: ardor, inflamación (63%), dolor (42%) y sequedad (2%) de la piel en el área 
de administración del parche transdérmico. En algunos casos se pueden 
presentar quemadura de segundo grado generado por la presencia de la 
sustancia P en las terminaciones nerviosas y retención en la sinapsis, efecto que 
va desapareciendo a medida que se van realizando más aplicaciones. En un 
mínimo porcentaje posterior al tratamiento se han reportado náuseas y vomito. 
(Vidal et al., 2004) 
 
5.9.11. Recomendaciones. Se recomienda no administrar en el área dolorosa 
que presente alguna lesión como herida o irritación, no usar elementos que 
proporcionen calor.  Controlar interacción con los ojos o membranas mucosas, 
si esto ocurre enjuague con agua o cloruro de sodio, consultar al médico. 
(Standard et al., 2015) 
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5.10. INDICACIONES DE LA CAPSAICINA PARCHE TRANSDÉRMICO AL 
8% Y LA PREGABALINA CAPSULAS SEGÚN INVIMA Y FDA 
 
TABLA 9. INDICACIONES DE LAS ALTERNATIVAS EVALUADAS SEGÚN EL 
INVIMA  
 
 
INDICACIONES SEGÚN INVIMA y FDA 
CAPSAICINA PARCHE TRANSDÉRMICO  
 
El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), 
establece que la Capsaicina parche transdérmico se encuentra indicado como 
coadyuvante en el tratamiento del dolor producido por neuralgias post 
hepática, artritis, neuropatía diabética, artritis y osteoartritis (INVIMA 2016).  
Según la Food and Drug Administration (FDA), la Capsaicina parche se 
encuentra indicado para el tratamiento del dolor neuropático asociado a 
neuralgia postherpética (Contreras et al., 2011). 
 
PREGABALINA CAPSULAS 
 
De acuerdo con el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 
Alimentos (Invima), la pregabalina se encuentra indicada en el manejo de 
alguno de los siguientes casos: como coadyuvante de las convulsiones 
parciales en pacientes mayores de 12 años, en el tratamiento de pacientes 
adultos que refieran dolor neuropático periférico o central, en el manejo del 
síndrome de fibromialgia y en el trastorno de la ansiedad generalizada 
(INVIMA 2016). Así mismo, en la actualidad, la pregabalina se encuentra 
aprobada por la Food and Drug Administration (FDA) en el tratamiento de la 
neuropatía diabética y la neuralgia post herpética. (Saavedra et al.2013).  
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TABLA 10. MEDICAMENTOS EMPLEADOS EN EL DN 
 
 
MEDICAMENTOS EMPLEADOS EN DOLOR NEUROPATICO PERIFERICO 
 
CAPSAICINA PARCHE TRANSDÉRMICO AL 8% 
 
Descripción Mecanismo de acción Reacciones adversas 
La Capsaicina se encuentra dentro del grupo de 
los capsaicinoides, derivados de las frutas 
secas de la familia de plantas solanáceas, y 
producidos como metabolitos secundarios por 
el ají picante, donde la Capsaicina es el 
principal capsaicinoide. La Capsaicina es un 
compuesto fenilpropanoide, hidrofóbico, 
incoloro, inodoro y de cristalino a ceroso. Su 
biosíntesis se realiza mediante el gen AT3, 
existen seis capsaicinoides naturales y uno 
sintético. 
 
La Capsaicina ha mostrado resultados en el 
tratamiento de varios síndromes que cursan 
con dolor crónico, también en la psoriasis, en 
algunos cuadros alérgicos, blefaroespasmo, 
cáncer de próstata, de pulmón y las leucemias, 
además de tener un efecto citoprotector sobre 
células gástricas. (Chhabra et al., 2012) 
 
La Capsaicina parche actúa 
como agonista de los 
receptores TRPV1 (potencial 
transitorio vaniloide 1), es 
decir, que activa los 
nociceptores que expresan 
TRPV1 inhibiendo la 
transmisión del dolor. 
(European medicines agency, 
2014). 
 
En los estudios realizados 
hasta la comercialización, 
reportan que los efectos 
adversos más frecuentes y 
asociado con el uso de la 
Capsaicina parche son: 
quemazón, dolor, eritema y 
prurito locales y transitorios 
en la zona de aplicación.  
 
Las reacciones adversas 
fueron transitorias, 
normalmente de intensidad 
leve a moderada y se 
resolvieron 
espontáneamente en los 
primeros 7 días, sin dejar 
secuelas (Toledo et al., 
2011) 
PREGABALINA CAPSULAS 
 
  
Descripción Mecanismo de acción Reacciones adversas 
La pregabalina es un análogo del ácido γ-
aminobutírico (GABA) con efectos analgésicos, 
anticonvulsivantes y ansiolíticos. Este agente 
se evaluó en el tratamiento de pacientes con 
neuropatía diabética periférica (NDP), neuralgia 
posherpética (NPH), trastorno de ansiedad 
generalizada (TAG), trastorno de ansiedad 
social (TAS) y como terapia coadyuvante en 
adultos con crisis epilépticas de comienzo 
parcial. 
 
 La pregabalina parece ser efectiva en 
pacientes con neuropatía diabética periférica y 
neuralgia posherpética, en adultos con crisis 
epilépticas refractarias de comienzo parcial y 
como droga de tercera línea en aquellos con 
trastornos de ansiedad. (Baron et al., 2008) 
La pregabalina es un análogo 
del ácido gamma amino 
butírico, tiene la propiedad de 
unirse a la subunidad α2δ de 
los canales de calcio voltaje 
dependientes, presentes en 
los tejidos del sistema 
nervioso central. Dentro de 
sus propiedades principales, 
destacan los siguientes 
aspectos: No bloquea los 
canales de sodio, no es activa 
en los receptores opioides y 
no altera la actividad de la 
enzima ciclooxigenasa 
(Saavedra et al., 2013).  
 
Tanto la pregabalina como 
la Gabapentina son 
generalmente bien 
tolerados. Los efectos 
adversos más 
frecuentemente 
informados con el uso de 
pregabalina fueron 
mareos, seguidos en 
frecuencia por la 
somnolencia, que es la 
causa más común de 
abandono del tratamiento. 
Otros efectos adversos son 
la sequedad bucal, los 
edemas y la visión borrosa. 
(Dres et al., 2010) 
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6. METODOLOGÍA 
 
6.1 DISEÑO. Para dar cumplimiento con los objetivos planteados, se realizó un 
análisis de costo - efectividad y costo - utilidad entre Capsaicina parche 
transdérmicos al 8% frente a la Pregabalina capsulas, alternativas propuestas 
para tratar el dolor neuropático periférico en Colombia. Con ello, realizar una 
adecuada evaluación económica, va a permitir mejorar la calidad de vida de los 
pacientes que padecen dicha condición y administrar de manera eficiente los 
recursos económicos destinados a financiar e incorporar nuevas y mejores 
tecnologías sanitarias en el sistema de salud, tras evaluar los resultados 
obtenidos de cada alternativa, empleando como parámetro: unidades de 
reducción de dolor y años de vida ajustados por calidad. 
 
6.2 CRITERIOS DE INCLUSIÓN Y EXCLUSIÓN EN LA EVALUACIÓN 
ECONÓMICA 
 
6.2.1 CRITERIOS DE INCLUSIÓN Y EXCLUSIÓN DE LAS BÚSQUEDAS: 
Como parte del desarrollo metodológico se realizaron dos búsquedas: En la 
primera de ellas se recopilaron una serie de ensayos clínicos, encargados de 
evaluar la efectividad y seguridad de los medicamentos empleados en el 
tratamiento del dolor neuropático periférico. La segunda búsqueda tenía como 
propósito recopilar evaluaciones económicas que aportaran evidencia de costo– 
efectividad y costo utilidad de dichas intervenciones. Cada una de las búsquedas 
realizadas, se caracterizaron por tener sus propios criterios de inclusión y 
exclusión, como se describe a continuación: 
 
Los ensayos clínicos contemplaban como criterios de inclusión: Pacientes 
mayores de 18 años de edad, patologías de base y estadio de la enfermedad. 
Como criterios de exclusión: mujeres en estado de embarazo o lactancia, 
patologías crónicas, contraindicaciones, antecedentes personales, hábitos y 
alimentación. 
 
Las evaluaciones económicas comprendían los siguientes criterios de inclusión: 
Pacientes mayores de 18 años de edad que refirieran dolor neuropático 
periférico, tipos de estudio: revisiones sistemáticas, evaluaciones económicas 
que contemplaran la Capsaicina en parche transdérmico y la Pregabalina en su 
estudio y cuya publicación datara del año 2006 al 2016, idioma inglés. Como 
criterios de exclusión: Menores de 18 años y Mujeres embarazadas. 
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6.3. EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS 
 
Se realizó una búsqueda sistemática de ensayos clínicos aleatorizados, por ser 
el tipo de estudios que aporta la evidencia clínica de mayor calidad metodológica 
para evaluar la efectividad y seguridad tanto de la Capsaicina al 8% en parche 
transdérmico como de la pregabalina capsulas, alternativas empleadas para 
tratar el dolor neuropático periférico. A continuación, se relacionan en la Tabla 
11 los resultados publicados en la literatura científica, como parte de la búsqueda 
sistemática propuesta en el desarrollo de los objetivos: 
 
TABLA 11. BÚSQUEDA SISTEMÁTICA DE ENSAYOS CLÍNICOS 
 
 
 
NO 
 
TÍTULO DE LA 
PUBLICACIÓN 
 
 
AUTORES 
 
FECHA DE 
PUBLICACIÓN 
 
MEDICAMENTOS 
EVALUADOS 
 
 
 
1 
 
Capsaicin 8% patch 
versus oral 
pregabalin in 
patients with 
peripheral 
neuropathic pain 
M. Haanpa, G. 
Cruccu, T.J. 
Nurmikko, W.T. 
McBride, A.Docu 
Axelarad, A. 
Bosilkov, C. 
Chambers, E. 
Ernault, A.K. 
Abdulahad 
 
 
12-04-2015 
 
Capsaicina 
parche 
transdérmico al 
8% y 
Pregabalina 
cápsulas 75 mg 
 
 
 
2 
 
Capsaicin for 
Neuropathic Pain: 
Linking Traditional 
Medicine and 
Molecular Biology 
 
Maija Haanpaa a 
Rolf-Detlef Treede 
 
29-05-2012 
Capsaicina en 
crema tópica y 
parche al 8%. 
 
 
3 
Effectiveness and 
Safety of Topical 
Capsaicin Cream in 
the Treatment of 
Chronic Soft Tissue 
Pain 
 
S. Chrubasik, T. 
Weiser, B. Beime. 
 
04-11-2010 
 
Crema de 
capsaicina 
0,05% y 
placebo.  
 
 
4 
Duloxetine for 
painful diabetic 
neuropathy and 
fibromyalgia pain: 
systematic review of 
randomised trials 
 
Asquad Sultan, 
Helen Gaskell, 
Sheena Derry and 
R Andrew Moore 
  
 
08-2008 
 
Duloxetina (20, 
60, 120 mg) y 
placebo 
 
 
5 
Systematic review of 
topical capsaicin for 
the treatment of 
chronic 
Pain 
Lorna Mason, R 
Andrew Moore, 
Sheena Derry, 
Jayne E Edwards, 
Henry J McQuay 
 
19-03-2006 
Capsaicina en 
crema tópica al 
0,075% y 
placebo 
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Haanpaa, et al., en 2015 realizaron una comparación entre la Capsaicina parche 
transdérmico al 8% y pregabalina cápsulas 75 mg para evaluar la seguridad y 
eficacia mediante estudios controlados aleatorios en pacientes con dolor 
neuropático periférico. Entre las reacciones adversas presentadas con la 
Capsaicina se destacan: eritema, sensación de ardor, dolor en el lugar de 
administración y para el caso de la pregabalina, se evidenciaron: nauseas, 
somnolencia, aumento de peso y eritema. Como criterio de inclusión, se empleó 
una población con edad entre 18 y 80 años. El estudio se realizó con la 
participación de 559 pacientes, a los que se les administro el medicamento de la 
siguiente manera: 282 pacientes recibieron el parche de Capsaicina y 277 
pregabalina. Posterior al tratamiento se realizó un seguimiento a las 8 semanas, 
en donde se manejaron controles a las 2, 4 y 8 semanas, con el propósito de 
evaluar la reducción del dolor en un porcentaje superior al 30%.  
 
Los resultados revelan que, 78 pacientes de los 146 tratados con el parche de 
Capsaicina respondieron al tratamiento, lo que equivale a un 53.4% y, para el 
caso de la pregabalina, de 137 pacientes en 56 de ellos se generó una respuesta 
favorable lo que equivale a un 40.9%. De los pacientes que recibieron el 
tratamiento hasta la semana 8 y que estarían de acuerdo en continuar con el 
tratamiento, el 78,4% pertenece al parche de Capsaicina frente a un 66.4% para 
el grupo tratado con pregabalina. Por otra parte, los ensayos demuestran que en 
cierto periodo de tiempo los pacientes no presentaron eventos adversos a causa 
de los medicamentos, arrojando valores de 94,5% para el parche de Capsaicina 
y 70,4% para la pregabalina (Haanpaa, et al., en 2015). 
 
En conclusión, los ensayos realizados permitieron conocer información 
actualizada y con un enfoque clínico que sería útil para implementar en el 
tratamiento del dolor neuropático. Así mismo, los autores concluyen que el 
parche de capsaicina es considerado como único, al referirse a su mecanismo 
de acción y los resultados que se logran con una sola administración. 
Finalmente, se evidenció que el parche de capsaicina tuvo resultados óptimos 
en comparación con la pregabalina en pacientes con dolor neuropático y en un 
tiempo establecido de 8 semanas. (Haanpää et al., 2015) 
 
Haanpää el at., en el 2012 evaluaron la eficacia de la capsaicina en crema tópica 
y parche al 8%. La diferencia que se evidencia en esta revisión sistemática es 
principalmente por que la capsaicina en crema debe ser administrada en varias 
dosis al día en un tiempo de 3 semanas, mientras que para el caso del parche 
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al 8%, este requiere una única aplicación de 60 minutos cada tres meses.  Se 
realizaron ensayos aleatorizados doble ciego, en donde se evidenció el alivio del 
dolor de forma rápida y continua, así mismo, se comprobó que se puede obtener 
resultados eficientes incluso con un parche de menor concentración (0.04%). Se 
obtuvo una relación de 53% con el parche al 8% frente al 42% para la crema 
tópica, en la semana 8 y resultados de 55% vs 43% para los mismos casos a la 
semana 12, en cuanto se refiere al alivio del dolor. 
 
Así mismo, se realizaron dos ensayos de seguimiento tras finalizar el primer 
tratamiento, con lo que se demostró la seguridad y tolerabilidad que proporciona 
administrar los parches de Capsaicina. Si bien, con la aplicación de las cremas 
o los parches se generan eventos adversos como dolor o enrojecimiento en el 
área de administración, el parche es más tolerable ya que solo requiere una 
única aplicación a diferencia de la crema que implica repetidas dosis. Sin 
embargo, en ambos casos se genera una pronta recuperación, por lo que se 
evita suspender el tratamiento. Los autores concluyen que el parche de 
capsaicina en bajas o altas concentraciones es eficaz para el alivio del dolor 
neuropático y al realizar una sola aplicación cada 3 meses genera una ventaja 
para los pacientes a diferencia de las cremas tópicas.  (Haanpää M. et al., 2012). 
 
Chrubasik et al., en 2010 llevaron a cabo una revisión sistemática, cuyo principal 
objetivo consistía en evaluar la eficacia y seguridad de una crema de capsaicina 
0,05% en el tratamiento del dolor crónico de tejidos blandos. Para ello, se realizó 
un estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo en 23 clínicas 
ambulatorias en Alemania y los criterios de inclusión implicaban a pacientes con 
las siguientes características: Edad de 18 a 65 años, dolor crónico de los tejidos 
blandos del aparato musculo esquelético, dolor subjetivo según escala VAS ( 0-
10; 0, ningún dolor; 10, dolor intolerable), capacidad y voluntad expresa de seguir 
las instrucciones del investigador y otorgar el consentimiento informado por 
escrito.  
 
El procedimiento como tal consistía en aplicar la crema como una capa delgada 
y frotarla tres veces al día sobre el área dolorosa durante 3 semanas. Los 
resultados expresados en el estudio indican que, la eficacia del tratamiento con 
la crema de Capsaicina se clasificó como buena a excelente en el 59,3% de los 
casos, en comparación con el 24,3% para el tratamiento con placebo. 
Trascurrido los tres meses, los pacientes que pertenecían al grupo tratado con 
Capsaicina reportaron un efecto analgésico superior al 70% y menos del 30% 
en el caso del grupo tratado con placebo. La incidencia de RAM fue baja, es 
decir; la incidencia de sensación de calor fue de 83,6%, 80,0% y 78,6% después 
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de 1, 2 y 3 semanas para el grupo tratado con capsaicina y 33,3%, 32,6% y 
32,6% para el grupo tratado con placebo, respectivamente. Los autores 
concluyen que la Capsaicina tópica juega un papel importante principalmente en 
aquellos pacientes que no responden adecuadamente a otras alternativas 
terapéuticas (Chrubasik et al., en 2010).  
 
Aun así, aclaran que, al hacer uso de tres a cuatro aplicaciones locales de 
capsaicina durante al menos 3 semanas en el caso de dolor musculoesquelético 
o 6 semanas en el caso de dolor neuropático, el tratamiento se asocia con una 
reducción superior al 50% del dolor en comparación con el placebo. En todo 
caso, la ventaja del tratamiento tópico con capsaicina sobre otras 
farmacoterapias es el bajo riesgo de eventos adversos, ya que solo se 
observaron aspectos como lo es: la sensación local de calor y prurito. 
Finalmente, los resultados indican que la crema de capsaicina es útil en 
pacientes con dolor crónico de tejidos blandos y también es eficaz en pacientes 
con dolor de espalda crónico. (Chrubasik et al., 2010) 
 
Sultan et al., en 2008 evaluaron la eficacia de la duloxetina en el tratamiento de 
dolor neuropatico y fibromialgia, empleado para ello, ensayos clínicos 
controlados aleatorizados y publicados en PubMed, EMBASE y CENTRAL de 
Cochrane. La base del estudio fue realizada con 6 ensayos aleatorizados, doble 
ciego, (3 ensayos para los pacientes con fibromialgia y 3 ensayos para los 
pacientes con neuropatía diabética dolorosa). Como criterio de inclusión, se 
empleó una población con edad entre los 49 y 61 años. El grupo de estudio 
comprendía un total de 2.216 pacientes, de los cuales 1.510 fueron tratados con 
duloxetina y 706 con placebo, en un periodo de tiempo comprendido entre 12 y 
13 semanas. Las dosis de duloxetina empleadas en la mayoría de estudios 
fueron: 20, 60 o 120 mg.   
 
Se trabajó sobre parámetros que estimaron en primer lugar, la reducción del 
dolor en más del 50% y en segundo, las causas que implicaran suspender el 
tratamiento (relacionados con los eventos adversos más relevantes y de 
clasificación grave). Los resultados expresan que los eventos adversos más 
relevantes con el uso de la duloxetina en comparación con el placebo fueron: 
náuseas (29% vs 10%), somnolencia (14% vs 4%), estreñimiento (13% vs 3%) 
y pérdida de apetito. (7% vs 1%). Así mismo, en 42 estudios llevados a cabo 
para evaluar la seguridad de la duloxetina se evidenció que ésta no genera 
riesgos cardiovasculares en los pacientes y al realizar una comparación de los 
resultados enfocados en aliviar el dolor en un 50%, la pregabalina logró un 41% 
mientras que con el placebo solo se obtuvo un 24%, durante 12 semanas. 
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Finalmente, el tratamiento llevado a cabo con duloxetina no generó suspender 
su administración por los eventos adversos ocasionados y en conclusión la 
duloxetina resulto ser eficaz para el tratamiento de dolor neuropatico y la 
fibromialgia.  (Sultan et al., 2008)  
 
Mason et al., en 2006 realizaron una revisión sistemática para determinar la 
eficacia y seguridad de la capsaicina 0,075% aplicada tópicamente para tratar el 
dolor crónico desencadenado por trastornos neuropáticos o 
musculoesqueléticos. Para llevar a cabo el estudio, consultaron fuentes de datos 
Cochrane Library, Medline, Embase y PubMed. Por tanto, se definió el éxito 
clínico como una reducción del dolor en un 50%. Los resultados secundarios 
evaluados en el estudio fueron: el número de pacientes que informaron uno o 
más eventos adversos locales, tos y retirada debido a eventos adversos. En 
total, se identificaron 38 trabajos potenciales y se excluyeron 22, es decir, se 
incluyeron 16 artículos en esta revisión, totalizando 1556 pacientes de 20 a 95 
años, de los cuales, siete de las revisiones se destacaron por la información 
sobre la eficacia y cuatro por informar solamente eventos adversos o retiros. 
 
En cuanto al análisis de eficacia y sensibilidad, los resultados indican que la 
capsaicina fue la mejor alternativa para tratar el dolor neuropático como 
musculoesquelético en comparación con el placebo, es decir; en condiciones 
neuropáticas, el porcentaje de pacientes que presentaron al menos un 50% de 
alivio del dolor, trascurrido un periodo de tiempo de cuatro semanas y tras ser 
intervenidos con la capsaicina al 0,075% parche fue del 57% y para el placebo 
de 42%.Con respecto a los eventos adversos y retiros, los resultados revelan 
que se presentaron mayores eventos adversos locales y eventos adversos 
relacionados con la retirada cuando los pacientes son tratados con la capsaicina 
que con placebo. En general, el 54% de los pacientes que usaron capsaicina 
presentaron uno o más eventos adversos locales en comparación con el 15% 
que usaron placebo (Mason et al., en 2006). 
 
Los autores concluyen que, aunque la capsaicina aplicada tópicamente tiene una 
eficacia de moderada a baja en el tratamiento del dolor musculoesquelético o 
neuropático crónico, puede ser útil como terapia complementaria o exclusiva 
para un número reducido de pacientes que no responden a otros tratamientos o 
que son intolerantes a ellos. Sin embargo, también resaltan el hecho de que, 
para los pacientes con dolor crónico, moderado o severo, incluso una pequeña 
reducción del dolor puede ser beneficiosa en su calidad de vida. (Mason et al., 
2006) 
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6.4 EVALUACIONES ECONÓMICAS 
 
Se llevó a cabo una búsqueda de evaluaciones económicas por ser la fuente de 
evidencia que analiza la costo efectividad y costo utilidad de las alternativas 
terapéuticas empleadas a nivel mundial para tratar el DN. Como criterio de 
inclusión, se eligieron las evaluaciones económicas que contemplaran la 
Capsaicina en parche transdérmico y la Pregabalina en su estudio y cuya 
publicación datara del año 2006 al 2016, ya que durante dicho periodo de tiempo 
es posible evidenciar los avances tecnológicos que han surgido con el desarrollo 
científico; como lo son, las nuevas alternativas terapéuticas en presentación de 
parches transdérmicos, en cuyo caso han demostrado ser costo efectivas frente 
a los tratamientos convencionales empleados durante la última década. A 
continuación, se relacionan los resultados de dichas publicaciones (Tabla 12) 
 
TABLA 12. BÚSQUEDA DE EVALUACIONES ECONOMICAS 
 
No 
 
TITULO 
 
AUTORES 
 
FECHA DE 
PUBLIAC. 
TIPO DE 
EVALUACIÓN 
ECONOMICA 
 
MEDICAM. 
EVALUADOS 
TIPO DE 
MODELO 
ECONÓMICO 
EMPLEADO 
 
 
 
1 
Cost-Effectiveness of 
Capsaicin 8% Patch 
Compared with 
Pregabalin for the 
Treatment of Patients 
with Peripheral 
Neuropathic Pain in 
Scotland 
Colette 
MankowskSachin 
Patel, David 
Trueman, Anthony 
Bentley, Chris 
Poole 
 
 
21-02-16 
 
Costo 
Efectividad  
 
Capsaicina 
parche 
transdérmico al 
8% y 
Pregabalina 
cápsulas  
  
 
 
Árbol de 
decisión 
 
 
2 
The Cost Effectiveness 
of Pregabalin Versus 
Gabapentin for 
Peripheral Neuropathic 
Pain (pNeP) and 
Postherpetic Neuralgia 
(PHN) in China 
Bruce C. M. Wang. 
Dongdong Liu. 
Wesley E. 
Furnback. Fan 
Bifa.Peng Dong. Li 
Xie. Gregory F. 
Guzauskas. Sali 
Zhang 
 
 
05-06-16 
 
Costo 
Efectividad 
 
Pregabalina 
(372 mg/día) y 
Gabapentina 
(2400/día) mg 
 
 
 
Modelo de 
Markov 
 
 
3 
A Cost-Utility Analysis 
of Pregabalin Versus 
Duloxetine for the 
Treatment of Painful 
Diabetic Neuropathy 
Brandon K. 
Bellows, Arati 
Dahal, Tianze Jiao, 
and Joseph 
Biskupiak 
 
12-10-14 
 
Costo 
Utilidad 
Pregabalina 
(300 mg/día) y 
Gabapentina 
(60/día) mg 
 
 
Árbol de 
decisión 
 
 
 
 
4 
 
Cost-effectiveness 
analysis of a new 8% 
capsaicin patch 
compared to existing 
 
Edward P. 
Armstrong, Daniel 
C. Malone, Bill 
McCarberg, 
Christopher J. 
 
 
 
 
10-02-11 
 
 
 
Costo 
Efectividad 
parche de 
Capsaicina al 
8% frente a 
antidepresivos 
tricíclicos 
(ATC), parches 
 
 
 
Modelo de 
Markov 
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Mankowski et al., en 2016 evaluaron la relación costo-efectividad de la 
capsaicina 8% parche transdérmico frente a la Pregabalina cápsulas, en el 
tratamiento del dolor neuropático periférico desde la perspectiva del sistema 
nacional de salud y servicios personales y sociales en Escocia, Reino Unido. 
Para ello, se construyó un árbol de decisiones en el que se incluían pacientes 
no diabéticos con dolor neuropático periférico (PNP) que no habían logrado alivio 
adecuado del dolor con el uso de los tratamientos convencionales. Los pacientes 
involucrados en el modelo recibieron una sola aplicación de la capsaicina parche 
8% o una dosis diaria ajustada de Pregabalina. Se definió el éxito clínico como 
una reducción del dolor en un 30%.  Después de 8 semanas los pacientes fueron 
clasificados como respondedores, los no respondedores y los que 
interrumpieron el tratamiento debido a eventos adversos intolerables. El 
horizonte temporal contemplado fue de 2 años.   
 
Los resultados se presentaron como cocientes de costo-efectividad incremental 
(ICER). De esta manera, los costos incrementales generados por persona con 
el uso de la capsaicina 8% parche fue de £ 1,197 y para la pregabalina £ 1,207 
y los AVACs obtenidos fueron 1,360 y 1,310 respectivamente. Este aspecto 
implica que, en comparación con la pregabalina, la capsaicina 8% parche fue la 
estrategia dominante (más efectiva con costes más bajos) con un ahorro total de 
11 £ y ganancias de 0,049 AVAC.  Por tanto, la probabilidad de que la capsaicina 
Therapies for 
postherpetic neuralgia 
Panarites, Sissi V. 
Pham 
de lidocaína 
tópica, 
duloxetina, 
gabapentina y 
pregabalina 
 
 
 
5 
 
 
A cost-utility study of 
the use of pregabalin in 
treatment-refractory 
neuropathic pain 
Jason Gordon, 
Steven Lister, 
Matthew 
Prettyjohns, Phil 
McEwan, Anthony 
Tetlow, Zahava 
Gabriel 
 
 
 
17-11-11 
 
 
 
Costo 
Utilidad 
Pregabalina y 
tratamiento 
habitual: 
antidepresivo, 
anticonvulsivo, 
opioides 
débiles, 
opioides 
fuertes, AINEs 
y/o analgésicos 
 
 
Modelo de 
Markov 
 
 
 
6 
Cost-Effectiveness 
Analysis of a Lidocaine 
5% Medicated Plaster 
Compared with 
Gabapentin and 
Pregabalin for Treating 
Postherpetic Neuralgia 
A German Perspective 
Hiltrud Liedgens, 
Nadine Hertel, 
Anja Gabriel, Mark 
Nuijten, Helen 
Dakin, 
Stephen Mitchell 
and Barbara 
Poulsen Nautrup5 
 
 
 
05-07-06 
 
 
 
Costo 
Efectividad 
 
la lidocaína 
parche al 5% 
frente a la 
gabapentina y 
pregabalina 
 
 
 
Modelo de 
Markov 
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8% parche pueda ser rentable en comparación con la pregabalina fue del 97%, 
ya que el umbral dispuesto a pagar por el sistema de salud Escoses es de 20.000 
£ / AVAC.  Los autores concluyen que la capsaicina 8% parche transdérmico es 
una opción de tratamiento rentable en comparación con la pregabalina en 
pacientes con dolor neuropático periférico que han fracasado con uno o más 
tratamientos previos. (Mankowski et al., en 2016) 
 
Wang et al. en 2016 realizaron en China un análisis para establecer la relación 
costo-efectividad de la pregabalina en comparación con gabapentina, para tratar 
el dolor neurópatico periférico y neuralgia postherpetica, en un horizonte 
temporal establecido de 12 semanas. Los autores construyeron un modelo de 
Markov, el cual constaba de los siguientes estados: dolor severo, dolor 
moderado y sin dolor; en el que se tuvo en cuenta la costo -utilidad en un periodo 
de tiempo de un día, ya que el dolor puede ser modificado regularmente, lo que 
genera el paso de un estado a otro. Los ensayos implicaban evaluar la escala 
de dolor que presentaban los pacientes y que contemplaba los siguientes 
aspectos: cero (no presenta dolor) a diez (presenta dolor intenso), la cual se 
despliega de la siguiente manera: severo (7 a 10), moderado (4 a 6), leve (1 a 3) 
o sin dolor (0).   
 
Los resultados revelan que, para el caso de la pregabalina el costo incremental 
por día es de $44.69 en estado leve o sin dolor. En los casos que se evaluó el 
dolor leve o moderado, la pregabalina obtuvo un valor de 0.009 AVACs, en 
comparación con la gabapentina en cuyo caso fue de 0.005 AVACs. Finalmente, 
se concluyó que la pregabalina es un tratamiento eficaz para el dolor neurópatico 
periférico y neuralgia postherpetica, esto conduce a mejores resultados que 
incluyen disminución del dolor en un 50% en comparación con gabapentina. 
(Wang et al., 2016) 
 
Bellows et al. en 2014 llevaron a cabo una evaluación económica de costo  - 
utilidad que estableció la diferencia de pregabalina frente a la duloxetina, en el 
tratamiento de la neuropatía diabética dolorosa (PDN), el cual fue 
esquematizado a través del árbol de decisión que incorpora tanto los datos de 
los ensayos y del mundo real. Se realizó en un horizonte de temporal de 6 meses 
y una perspectiva del tercer pagador de Estados Unidos. Los resultados del 
modelo se expresaron como costo de año de vida ajustado por calidad (AVAC). 
En donde la duloxetina es más costo – efectiva  en comparación con la 
pregabalina (costo incremental −$ 187, efectividad  de 0.011 AVAC), a través de 
dos análisis de sensibilidad, se obtuvo como resultados un ICER de $16.300 y 
$20.667 por AVAC. En conclusión, para el tratamiento de la neuropatía diabética 
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dolorosa, la duloxetina en comparación a la pregabalina resulto ser la opción 
más efectiva.  
 
Armstrong, et al. en 2011 realizaron en Estados Unidos una evaluación 
económica para determinar la costo-efectividad de un nuevo parche de 
Capsaicina al 8%, frente a los tratamientos actuales para tratar la neuralgia 
postherpética (NPH), entre ellos: antidepresivos tricíclicos (ATC), parches de 
lidocaína tópica, duloxetina, gabapentina y pregabalina. Para ello, se construyó 
un modelo de Markov con ciclos de un año, en el que a su vez, se determinaba 
la proporción de pacientes que lograron al menos una mejora del 30% en la 
reducción del dolor postherpético (NPH)  
Los resultados demuestran que no hubo diferencias relevantes en las tasas de 
efectividad entre los parches (capsaicina 8% parche transdermico, IC del 95%: 
0,588-0,622 y lidocaína tópica IC del 95%: 0,579-0,624) y ambos mostraron 
tasas de efectividad superiores que los TCA, gabapentina, duloxetina y 
Pregabalina (IC del 95%: 0,520 - 0,566; 0,516 - 0,546; 0,523 - 0,554; y 0,517 - 
0,563, respectivamente). El examen de los costos de tratamiento a 1 año indicó 
que los ATC eran los menos costosos en comparación con todos los demás 
productos excepto la gabapentina genérica. No hubo diferencias en los costos 
entre la duloxetina, la gabapentina y la Pregabalina. Sin embargo, la lidocaína 
tópica y el parche de capsaicina al 8% resultan ser las alternativas más costosas 
frente a todos los productos orales. Finalmente, los autores concluyeron que si 
bien los antidepresivos tricíclicos (ATC), parecen ser la estrategia más 
razonable, los parches de Capsaicina al 8% y la lidocaína tópica, presentaron 
las mayores tasas de efectividad en comparación con las terapias orales para 
tratar la NPH. (Armstrong et al., 2011) 
 
Gordon, et al. en 2011 llevaron a cabo una evaluación económica de costo-
utilidad, en la que se compara la pregabalina frente a la atención habitual, en 
pacientes con dolor neuropático refractario, desde la perspectiva del tercer 
pagador en el Reino Unido. Para ello, se construyó un modelo de Markov, en el 
que los pacientes recibieron pregabalina y tratamiento habitual (antidepresivos, 
anticonvulsivos, opioides débiles, opioides fuertes, AINEs y/o analgésicos). Los 
costos directos se estimaron del Formulario Nacional Británico (BNF) y el análisis 
se llevó a cabo en un horizonte temporal de 5 años.  
 
El modelo demostró que el tratamiento con pregabalina, en comparación con la 
atención habitual, resultó en una utilidad incremental de 0,25 (0,43 vs 0,68) a un 
costo adicional de £ 2.748 (£ 15.624 vs £ 18.372) por individuo. El coeficiente 
incremental de costo-utilidad (ICER) fue £ 10,803 por AVAC-ganado. En 
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conclusión, los autores demostraron en su evaluación, que la pregabalina es una 
alternativa rentable para tratar a los pacientes con dolor neuropático refractario, 
en cuyo caso presenta un ICER por debajo de £ 23,000, umbral normalmente 
adoptado por los grupos que evalúan tecnologías sanitarias en el Reino Unido. 
(Gordon, et al., 2011).  
 
Liedgens et al. en 2006 llevaron a cabo una evaluación económica de costo 
efectividad, en la que se compara la lidocaína parche al 5% frente a la 
gabapentina y pregabalina para el tratamiento de la neuralgia postherpética 
(NPH), en la atención primaria alemana. Para ello se construyó un modelo de 
Markov que permitía calcular los costos y los beneficios de implementar la 
lidocaína, gabapentina y pregabalina, contemplando un horizonte temporal de 6 
meses, en pacientes de edad avanzada con NPH que experimentaron dolor e 
insuficiente alivio con analgésicos estándar y que no podía tolerar los 
antidepresivos tricíclicos. El modelo calcula el costo por AVAC ganado y el costo 
por mes adicional sin síntomas o efectos adversos intolerables.  
 
Los resultados indican que el costo total para tratar a los pacientes con NPH 
durante 6 meses fueron: 911 € por paciente tratado con lidocaína, en 
comparación con 728 € para gabapentina, 875 € para la pregabalina 300 mg / 
día y 977 € para la pregabalina 600 mg / día. El promedio de pacientes tratados 
con lidocaína experimentó 0,300 AVACs, en comparación con 0,247 para los 
tratados con gabapentina, 0,253 para los tratados con pregabalina 300 mg / día 
y 0,256 para los tratados con pregabalina 600 mg / día. Por lo tanto, el parche 
de lidocaína costó 3453 € por AVAC ganado en relación con la gabapentina y 
pregabalina que generaban 766 € por AVAC ganado (Liedgens et al. en 2006).  
 
Los autores concluyeron que, aunque con el uso del parche de lidocaína si bien 
aumenta los costos, en comparación con otras alternativas como la gabapentina 
y pregabalina, los pacientes que recibieron el parche experimentaron más 
AVACs y pasaron un período de tiempo más largo con alivio adecuado del dolor 
y ningún efecto adverso intolerable. Aun así, estos índices de costo-efectividad 
incremental (ICERs) están muy por debajo del costo de "umbral" por AVAC de 
20.000 € para el sistema de salud alemán, lo que sugiere que el parche de 
lidocaína es un tratamiento altamente rentable para tratar el NPH, como se 
aprecia en la Tabla 13.  (Liedgens et al., 2006) 
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TABLA 13. RESULTADOS Y CONCLUSIONES DE LAS EVALUACIONES 
ECONOMICAS 
 
No. TITULO RESULTADOS CONCLUSIONES 
 
 
 
 
 
1 
 
 
 
Cost-Effectiveness of 
Capsaicin 8% Patch 
Compared with 
Pregabalin for the 
Treatment of Patients 
with Peripheral 
Neuropathic Pain in 
Scotland 
Los costos incrementales 
generados por persona con el 
uso de la capsaicina 8% 
parche fue de £ 1,197 y para la 
pregabalina £ 1,207 y los 
AVACs obtenidos fueron 1,360 
y 1,310 respectivamente.  Este 
aspecto implica que, en 
comparación con la 
pregabalina, la capsaicina 8% 
parche fue la estrategia 
dominante con un ahorro total 
de 11 £ y ganancias de 0,049 
AVAC.   
 
Los autores concluyen 
que la capsaicina 8% 
parche transdérmico es 
una opción de 
tratamiento rentable en 
comparación con la 
pregabalina en 
pacientes con dolor 
neuropático periférico 
que han fracasado con 
uno o más tratamientos 
previos. 
 
 
 
 
 
2 
 
 
 
The Cost 
Effectiveness of 
Pregabalin Versus 
Gabapentin for 
Peripheral 
Neuropathic Pain 
(pNeP) and 
Postherpetic 
Neuralgia (PHN) in 
China 
 
Para el caso de la pregabalina 
el costo incremental por día es 
de $44.69 en estado leve o sin 
dolor. En los casos que se 
evaluó el dolor leve o 
moderado, la pregabalina 
obtuvo un valor de 0.009 
AVACs, en comparación con la 
gabapentina en cuyo caso fue 
de 0.005 AVACs.  
Se concluyó que la 
pregabalina es un 
tratamiento eficaz para 
el dolor neurópatico 
periférico y neuralgia 
postherpetica, esto 
conduce a mejores 
resultados que incluyen 
disminución del dolor en 
un 50% en comparación 
con gabapentina. 
 
 
 
 
 
3 
 
 
 
A Cost-Utility Analysis 
of Pregabalin Versus 
Duloxetine for the 
Treatment of Painful 
Diabetic Neuropathy 
Los resultados del modelo se 
expresaron como costo de año 
de vida ajustado por calidad 
(AVAC). En donde la 
duloxetina es más costo – 
efectiva  en comparación con 
la pregabalina (costo 
incremental −$ 187, 
efectividad  de 0.011 AVAC), a 
través de dos análisis de 
sensibilidad, se obtuvo como 
resultados un ICER de 
$16.300 y $20.667 por AVAC.  
 
 
En conclusión, para el 
tratamiento de la 
neuropatía diabética 
dolorosa, la duloxetina 
en comparación a la 
pregabalina resulto ser 
la opción más efectiva. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Los resultados demuestran 
que no hubo diferencias 
relevantes en las tasas de 
efectividad entre los parches 
(capsaicina 8% parche 
transdermico, IC del 95%: 
0,588-0,622 y lidocaína tópica 
IC del 95%: 0,579-0,624) y 
Los autores 
concluyeron que si bien 
los antidepresivos 
tricíclicos (ATC), 
parecen ser la 
estrategia más 
razonable, los parches 
de Capsaicina al 8% y la 
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4 
 
 
 
 
Cost-effectiveness 
analysis of a new 8% 
capsaicin patch 
compared to existing 
Therapies for 
postherpetic 
neuralgia 
ambos mostraron tasas de 
efectividad superiores que los 
TCA, gabapentina, duloxetina 
y Pregabalina (IC del 95%: 
0,520 - 0,566; 0,516 - 0,546; 
0,523 - 0,554; y 0,517 - 0,563, 
respectivamente). El examen 
de los costos de tratamiento a 
1 año indicó que los ATC eran 
los menos costosos en 
comparación con todos los 
demás productos excepto la 
gabapentina genérica. No 
hubo diferencias en los costos 
entre la duloxetina, la 
gabapentina y la Pregabalina. 
Sin embargo, la lidocaína 
tópica y el parche de 
capsaicina al 8% resultan ser 
las alternativas más costosas 
frente a todos los productos 
orales.  
lidocaína tópica, 
presentaron las 
mayores tasas de 
efectividad en 
comparación con las 
terapias orales para 
tratar la NPH. 
 
 
 
 
 
 
5 
 
 
 
 
 
A cost-utility study of 
the use of pregabalin 
in treatment refractory 
neuropathic pain 
El modelo demostró que el 
tratamiento con pregabalina, 
en comparación con la 
atención habitual, resultó en 
una utilidad incremental de 
0,25 (0,43 vs 0,68) a un costo 
adicional de £ 2.748 (£ 15.624 
vs £ 18.372) por individuo. El 
coeficiente incremental de 
costo-utilidad (ICER) fue £ 
10,803 por AVAC-ganado.  
En conclusión, los 
autores demostraron en 
su evaluación, que la 
pregabalina es una 
alternativa rentable para 
tratar a los pacientes 
con dolor neuropático 
refractario, en cuyo caso 
presenta un ICER por 
debajo de £ 23,000, 
umbral normalmente 
adoptado por los grupos 
que evalúan tecnologías 
sanitarias en el Reino 
Unido 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
6 
 
 
Cost-Effectiveness 
Analysis of a 
Lidocaine 5% 
Medicated Plaster 
Compared with 
Gabapentin and 
Pregabalin for 
Treating Postherpetic 
Neuralgia A German 
Perspective 
Los resultados indican que el 
costo total para tratar a los 
pacientes con NPH durante 6 
meses fueron: 911 € por 
paciente tratado con lidocaína, 
en comparación con 728 € 
para gabapentina, 875 € para 
la pregabalina 300 mg / día y 
977 € para la pregabalina 600 
mg / día. El promedio de 
pacientes tratados con 
lidocaína experimentó 0,300 
AVACs, en comparación con 
0,247 para los tratados con 
gabapentina, 0,253 para los 
Los autores 
concluyeron que 
aunque con el uso del 
parche de lidocaína si 
bien aumenta los 
costos, en comparación 
con otras alternativas 
como la gabapentina y 
pregabalina, los 
pacientes que 
recibieron el parche 
experimentaron más 
AVACs y pasaron un 
período de tiempo más 
largo con alivio 
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tratados con pregabalina 300 
mg / día y 0,256 para los 
tratados con pregabalina 600 
mg / día. Por lo tanto, el parche 
de lidocaína costó 3453 € por 
AVAC ganado en relación con 
la gabapentina y pregabalina 
que generaban 766 € por 
AVAC ganado.  
 
adecuado del dolor y 
ningún efecto adverso 
intolerable.  
 
 
TABLA 14.    PREGUNTA DE EVALUACIÓN EN ESTRUCTURA PICO 
 
 
P 
 
Pacientes mayores de 18 años de edad, no diabéticos con dolor 
neuropático periférico en Colombia 
 
 
I 
 
 
Capsaicina al 8% en parche transdérmico 
 
C 
 
Pregabalina capsulas (75 mg) 
 
 
 
 
0 
 
Los resultados en salud se evaluarán conforme a los siguientes 
parámetros: costo- efectividad (Reducción del dolor ≥ 30 %), Costo-
Utilidad (Años de vida ajustados por Calidad AVACs) y los resultados 
obtenidos de calcular la razón de costo- efectividad incremental 
(ICER) en Colombia. 
 
 
 
6.5 POBLACIÓN 
Se incluyeron pacientes mayores de 18 años de edad, que refirieran dolor 
neuropático periférico, ya que, al realizar una búsqueda sistemática previa, la 
mayoría de los ensayos clínicos contemplan a la población adulta, 
principalmente porque este tipo de síntoma se desencadena como consecuencia 
de un antecedente de tipo crónico: VIH, Herpes Zoster y Diabetes tipo II, 
patologías frecuentemente vinculadas a los adultos mayores y poco frecuentes 
en la población joven e infantil. 
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En Europa, tras una revisión sistemática publicada sobre la epidemiologia del 
dolor neuropático, el resultado destaca que, de los 2.173 pacientes evaluados 
por los 178 especialistas en dolor, 639 (29,4%) presentaban dolor neuropático 
definitivo, 304 (14,0%) probable, y 97 (4,5%) posible. Así mismo, llama la 
atención que casi dos tercios de ellos eran mujeres y la edad media era de 58.3 
años. (Velasco et al., 2014) 
 
En Latinoamérica, un estudio publicado en el año 2011,”Dolor crónico 
nociceptivo y neuropático en población adulta de Manizales (Colombia)” tuvo por 
objetivo evaluar la prevalencia de esta enfermedad en el país. Para ello, 
entrevistaron 627 personas mayores de 18 años de ambos sexos, seleccionadas 
al azar en diferentes barrios de la ciudad, a quienes les realizaron encuestas 
domiciliarias. Los resultados encontrados resaltan la prevalencia de dolor 
crónico del tipo nociceptivo (31.4%) y neuropático (2.5%). Así mismo, hubo 
predominio del género femenino para ambos tipos de dolor y para el nociceptivo 
la frecuencia aumentó con la edad. Con respecto a la edad, se evidenció una 
tendencia de mayor prevalencia con el aumento en años, siendo más evidente 
en las personas de 75 y más años. Esta situación posiblemente explica la mayor 
frecuencia de enfermedades degenerativas y comorbilidades en la tercera edad. 
(Díaz et al., 2011)  
 
6.6 PERSPECTIVA DE LA EVALUACION ECONÒMICA 
 
El análisis de costo-utilidad se realizó desde el punto de vista del tercer pagador 
quien debe tener en cuenta los costos directos que se generan con el uso de las 
intervenciones destinadas al tratamiento de los pacientes. Dentro de los costos 
directos, se encuentran las consultas médicas, el valor de los insumos utilizados 
en los procedimientos, el costo del servicio contratado, el tiempo de permanencia 
del paciente en el hospital, gastos por transporte, tratamiento en caso de 
generarse reacciones adversas, etc. (Augustovski et al., 2010.).  
 
En el desarrollo del presente trabajo, los costos indirectos no serán 
contemplados, ya que, los datos se extrapolaron de la evaluación económica 
“Cost-Effectiveness of Capsaicin 8% Patch Compared with Pregabalin for the 
Treatment of Patients with Peripheral Neuropathic Pain in Scotland” (Haanpää et 
al., 2016) y en la misma, sólo evaluaron los costos directos. Sin embargo, cabe 
aclarar que los costos contemplados en la presente evaluación económica, se 
actualizaron de acuerdo al Manual Tarifario SOAT y la página web de Farmalisto, 
con una perspectiva del sistema de salud Colombiano 2017. 
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6.7 HORIZONTE TEMPORAL 
El horizonte temporal propuesto para el presente proyecto fue de 2 años, tiempo 
en el cual se puede contemplar aspectos tales como: el desarrollo de ensayos 
clínicos, trazabilidad de las reacciones adversas evaluadas en determinados 
periodos de tiempo, los costos involucrados y los resultados relevantes con el 
uso de las intervenciones como lo es, la disminución del dolor. Para ello, se 
construyó un árbol de decisión que permitió evaluar la costo- efectividad y costo-
utilidad de emplear la Capsaicina al 8% en parche transdérmico y la Pregabalina 
cápsulas, en el tratamiento de pacientes con dolor neuropático periférico. 
6.8 TASA DE DESCUENTO 
La tasa de descuento aplicada únicamente para los costos fue del 3,5% anual, 
ya que, al tratarse de un horizonte temporal superior a un año, la tasa propuesta 
en Colombia asume dicho valor como lo recomienda el IETS “Manual para la 
Elaboración de Evaluaciones Económicas en Salud en Colombia”.  (Viscaya et 
al., 2014) 
 
6.9 CONSTRUCCIÓN MODELO ECONÓMICO  
 
En el presente trabajo, se  construyó  un árbol de decisión el cual va a permitir 
enfocar al decisor sanitario en lo que compete a cómo tratar a un paciente 
individual o a un grupo de pacientes similares (Gutiérrez, 1999), evaluando las 
diferentes alternativas que se encuentran disponibles para llevar a cabo el 
tratamiento, así mismo, tienen la ventaja de identificar los costos y beneficios 
que se pueden desencadenar con el uso de cada una de ellas, sus posibles 
efectos y desenlaces tanto clínicos como económicos. (Gutierrez et al., 1999).  
 
A continuación, se relacionan los artículos de referencia empleados para llevar 
a cabo el modelo económico (Tabla 15). 
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TABLA 15. ARTICULOS DE REFERENCIA PARA LA CONSTRUCCIÓN DEL MODELO 
ECONOMICO 
TITULO FECHA 
PUBLICACIÓN 
AUTORES REVISTA DE 
PUBLICACION 
Cost-Effectiveness of 
Capsaicin 8% Patch 
Compared with Pregabalin 
for the Treatment of Patients 
with Peripheral Neuropathic 
Pain in Scotland 
 
16-03-2016 
Colette Mankowski, 
Sachin Patel, David 
Trueman, Anthony 
Bentley, Chris Poole 
 
PLOS ONE 
 
Capsaicin 8% patch versus 
oral pregabalin in patients 
with peripheral neuropathic 
pain 
 
 
12-04-2015 
M. Haanpa, G. Cruccu, 
T.J. Nurmikko, W.T. 
McBride, A. Docu 
Axelarad, A. Bosilkov, 
C. Chambers, E. 
Ernault, A.K. 
Abdulahad 
 
European 
Journal of 
Pain 
Fuente: (Mankowski et al.,  2016) 
 
Actualmente se dispone de un instrumento para evaluar la calidad de una 
evaluación económica conocido como el QHES (Quality of Health Economic 
Studies Instrument). Dicho instrumento consta de 16 preguntas y cada una de 
ellas se evalúa con una puntuación propia, para sumar al final un total de 100 
puntos. Se considera que una puntuación de 70/100 corresponde a una 
evaluación económica de buena calidad. 
 
Una vez analizada la calidad metodológica de la evaluación económica 
correspondiente a Mankowski et al., 2016 (Tabla 15), se aprecia que es una 
evaluación de excelente calidad al obtener una puntuación de 92/100. Sin 
embargo, cabe aclarar que al artículo de Haanpa et al., 2015, no se le realizó 
dicho análisis (QHES), puesto que no se trataba de una evaluación económica, 
sino de un ensayo clínico. En todo caso, los dos artículos se emplearon como 
referencia en el desarrollo del presente trabajo y fueron de gran utilidad durante 
la investigación. El resultado de la evaluación se encuentra en el anexo 12.1. 
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FIGURA 14. ÁRBOL DE DECISIÓN PARA EL PARCHE DE CAPSAICINA AL 8% 
 
Probabilidad 0,557
No. de pacientes en 
esta rama
56
Costos x paciente 384.430
Costos totales x 
rama
21.412.751
Probabilidad 1 AVAC´s en 2 años 90 Probabilidad
0,2
No. de pacientes en 
esta rama
100
No. de pacientes 
en esta rama 9
Costos x paciente 384.430 Costos x paciente
2.332.350
Costos totales x rama 38.443.000 Probabilidad
0,443
2 da línea 
de Tto
Costos totales x 
rama 20.664.621
No. de pacientes en 
esta rama 44
AVAC´s en 2 años
14
Cohorte inicial 
(pacientes) 100
Costos x paciente
384.430
Costos totales x 
rama 17.030.249
Probabilidad
0,8
Probabilidad 0
No. de pacientes 
en esta rama 35
No. de pacientes en 
esta rama
0 Costos x paciente
2.332.350
Costo x paciente 131.386
Costos totales x 
rama 82.658.484
Costos totales x rama 0 AVAC´s en 2 años
40
Reacciones Adversas Intolerables
Estado Inicial
Respondedores
No Respondedores
Respondedores
No Respondedores
Reacciones adversas tolerables
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 
Página 1 
 
  
69 
FIGURA 15. ÁRBOL DE DECISIÓN PARA LA PREGABALINA CAPSULAS  
Probabilidad 0,545
No. de pacientes en esta 
rama
50
Costos x paciente 1.668.700
Costos totales x rama 83.213.897
Probabilidad 0,915 AVAC´s en 2 años 77 Probabilidad
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No. de pacientes en 
esta rama
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2.332.350
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0,455
Costos totales x rama
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No. de pacientes en esta 
rama 41,6 2 da línea de Tto
AVAC´s en 2 años 13
Cohorte inicial 
(pacientes) 
100 Costos x paciente
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Costos totales x rama
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Probabilidad
0,2
Probabilidad
0,8
No. de pacientes en esta 
rama 2
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2.332.350
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2.332.350
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Costos totales x rama
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AVAC´s en 2 años 3 AVAC´s en 2 años 38
Probabilidad 0,085
No. de pacientes en 
esta rama
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Costo x paciente 2.489.622 Probabilidad
0,8
Costos totales x rama 21.161.787
No. de pacientes en esta 
rama 7
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El árbol de decisión modelado comprende los siguientes aspectos:  
 
Estado inicial o nodo de decisión, este contempla las dos alternativas 
principales para tratar a los pacientes con dolor neuropático periférico en 
Colombia: la Capsaicina 8% parche transdérmico y la Pregabalina capsulas.  
 
Nodos de probabilidad, en cuyo caso se contemplan los eventos adversos 
tolerables (mareos, náuseas y somnolencia), que no den lugar a la Interrupción 
del tratamiento, eventos adversos Intolerables, que motiven la suspensión del 
tratamiento y la terapia de última Línea, para aquellos pacientes que no lograron 
una respuesta adecuada con las intervenciones evaluadas en el tratamiento de 
la patología. 
 
Nodos terminales, en los que se evalúan el número de pacientes que 
respondieron o no, a la intervención del tratamiento. 
 
En cada una de las ramas se evaluaron los siguientes aspectos: la probabilidad 
de que ocurriera cada uno de los sucesos anteriormente descritos, el número de 
pacientes que transitan por cada rama, los años de vida ajustados por calidad 
(AVAC) y los costos totales generados por paciente, conforme a cada beneficio 
de salud obtenido. A continuación, se relacionan las probabilidades del modelo 
económico (Tabla 16) 
 
TABLA 16. PROBABILIDADES DEL MODELO ECONOMICO 
PROBABILIDAD CAPSAICINA PREGABALINA 
Presentar Reacciones 
Adversas Tolerables y 
Responder al Tto de  1ra línea 
 
55,7 % (95% IC 45.9 – 65.5) 
[105] 
 
49,9% (95% IC 40.1 – 59.7) 
[105] 
Presentar Reacciones 
Adversas Tolerables, NO 
Responder al Tto de 1ra línea y 
Responder al Tto de 2da línea. 
 
8,9% (95% IC 2.9 – 14.9) 
[105] 
 
8,3% (95% IC 3.3 – 13.3) 
[105] 
Presentar Reacciones 
Adversas Tolerables, NO 
Responder al Tto de 1ra línea y 
NO Responder al Tto de 2da 
línea. 
 
35,4% (95% IC 26.4 – 44.4) 
[105] 
 
33,3% (95% IC 24.3 – 42.3) 
[105] 
 
Presentar Reacciones 
Adversas Intolerables 
 
0%  
 
8,5% (95% IC 3.5 – 13.5) 
[105] 
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6.9.1. PROBABILIDADES DEL PARCHE DE CAPSAICINA AL 8% 
 
En la primera rama del árbol, la probabilidad de que una persona presente 
reacciones adversas con el uso de la capsaicina parche transdérmico al 8% y 
responda a la terapia es del 55,7 % (95% IC 45.9 – 65.5)    
Para la segunda rama del árbol, la probabilidad de que una persona presente 
reacciones adversas con la capsaicina parche transdérmico al 8% y 
posteriormente NO responda a la terapia y recurra a la terapia de última línea 
(Duloxetina) y responda al tto es del 8,9 %(95% IC 2.9 – 14.9).  
En la tercera rama del árbol, la probabilidad de que una persona presente 
reacciones adversas con la capsaicina parche transdérmico al 8% y 
posteriormente NO responda a la terapia y recurra a la terapia de última línea 
(Duloxetina) y aun así NO responda a esta última es del 35,4% (95% IC 26.4 – 
44.4) 
En la cuarta rama, la probabilidad de que una persona presente reacciones 
adversas intolerables con la capsaicina es del 0 %, ya que no hubo pacientes 
que manifestaran reacciones adversas serias que implicaran suspender el 
tratamiento. 
6.9.2. PROBABILIDADES DE LA PREGABALINA CAPSULAS 
En la primera rama del árbol, la probabilidad de que una persona presente 
reacciones adversas con el uso de la Pregabalina y posteriormente responda a 
la terapia es del 49,9 % (95% IC 40.1 – 59.7). 
Para la segunda rama del árbol, la probabilidad de que una persona presente 
reacciones adversas con la Pregabalina y posteriormente NO responda a la 
terapia y recurra a la terapia de última línea (Duloxetina) y responda al tto es del 
8,3% (95% IC 3.3 – 13.3). 
En la tercera rama del árbol, la probabilidad de que una persona presente 
reacciones adversas con la Pregabalina y posteriormente NO responda a la 
terapia y recurra a la terapia de última línea (Duloxetina) y aun así NO responda 
a este último es del 33,3% (95% IC 24.3 – 42.3). 
En la cuarta rama, la probabilidad de que una persona presente reacciones 
adversas intolerables con la Pregabalina y NO responda a la terapia, genera dos 
nuevas probabilidades: Responda (p= 0,017) o No responda (p=0,068) a la 
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terapia de última línea (Duloxetina), lo que corresponde a un 8,5% (95% IC 3.5 
– 13.5). 
6.10 DETERMINACIÓN DE COSTOS 
6.10.1. VALORACIÓN DE LOS COSTO ASOCIADOS CON EL USO DE LA 
CAPSAICINA PARCHE Y PREGABALINA CÁPSULAS  
 
Con el propósito de calcular los costos asociados con el uso de la capsaicina 
parche transdérmico al 8% y la Pregabalina capsulas, los eventos generadores 
a evaluar (reacciones adversas y dosis requeridas para el tratamiento del dolor 
neuropático periférico), se tomaron de la evaluación económica “Cost-
Effectiveness of Capsaicin 8% Patch Compared with Pregabalin for the 
Treatment of Patients with Peripheral Neuropathic Pain in Scotland”. (Mankowski 
et al., 2016), sin embargo, los costos como tal, se calcularon con base en el 
escenario Colombiano. 
 
De acuerdo con los resultados publicados en dicha evaluación, los eventos 
adversos desencadenados fueron en gran medida leves a moderados y en 
menor proporción, de modalidad grave. Dentro de los eventos adversos leves a 
moderados, el estudio demostró que en un 85% los eventos adversos 
moderados se presentaron con el uso de la Pregabalina al generar mareos, 
somnolencia, náuseas, edema periférico y aumento de peso, mientras que, con 
el parche de capsaicina los eventos adversos fueron de carácter leve al 
manifestarse dolor, sensación de ardor, eritema y quemaduras en la zona de 
aplicación. En cuanto a los eventos adversos intolerables se evidencia que, con 
el uso de la Pregabalina se manifestó insuficiencia cardiaca e inflamación de la 
lengua, mientras que con el uso de la capsaicina no se presentaron eventos 
adversos intolerables que contribuyeran a la interrupción del tratamiento. (Tabla 
17). (Haanpää et al., 2016).  
 
Con respecto a los costos requeridos para tratar a un paciente con dolor 
neuropático periférico en Colombia, estos se actualizaron de acuerdo al Manual 
Tarifario SOAT y la página web de Farmalisto 2017, contemplando inicialmente 
los costos para el año vigente y posteriormente para un horizonte temporal de 
dos años, con el propósito de dar cumplimiento a los objetivos planteados en el 
desarrollo del presente trabajo. Teniendo en cuenta esto, para la Capsaicina el 
tratamiento requiere 2.76 parches / año y 5.52 parches / 2 años, el costo es de 
$7.251c/u (se incluye el costo total de cuatro y ocho parches respectivamente, 
para ser dosificados en dichas unidades). Con la Pregabalina son indispensables 
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730 cápsulas / año y 1460 cápsulas / 2 años, con un costo promedio por cápsula 
para el año vigente de $1093 c/u y el tratamiento con Duloxetina implica 365 
capsulas / año y 730 cápsulas / 2 años con un costo de $ 3.195 c/u. Así mismo, 
se incluyen los costos adicionales relacionados con la administración del parche 
de capsaicina al 8% para llevar a cabo el procedimiento: guantes de nitrilo, 
tiempo de enfermería y anestésica tópica opcional (lidocaína pomada al 5% y 
Tegaderm). 
 
Adicionalmente, se incluyeron los costos asociados con los eventos adversos 
que se puedan desencadenar con el uso del Parche de Capsaicina, en donde el 
costo total que implica tratar los E.A. tolerables (Dolor en el lugar de aplicación, 
sensación de ardor, eritema y quemadura en el área de aplicación), implican un 
costo de $ 126.522/ año y $253.044 para el tratamiento durante dos años. Para 
el caso de la Pregabalina, los costos requeridos para tratar los eventos adversos 
intolerables (inflamación de la lengua e insuficiencia cardiaca) adquieren un 
costo de $446.921 /año y $893.842 para el tratamiento durante dos años. Los 
costos implicados en el tratamiento de las reacciones adversas tolerables 
(Mareos, somnolencia, náuseas y edema periférico) de $36.460 / año y $72.920 
para el tratamiento durante dos años. Finalmente, con la Duloxetina, el costo por 
año del tratamiento esta aproximadamente en $1.166.175 y para dos años es de 
$ 2.332.350 los cuales, sin incluir costos directos adicionales, genera un valor 
total elevado. (Tabla 17).  
 
TABLA 17. COSTO DE TRATAMIENTO POR PACIENTE  
PARÁMETROS / AÑO COSTOS AÑO 2017 
COSTOS: HORIZONTE 
TEMPORAL DE 2 AÑOS 
Capsaicina 
Parche de capsaicina (2.76 unidades) [5]    $ 29.004A ** $ 58.008 A ** 
Tiempo de enfermería (30 minutos) [103] $ 4.573           $ 9.146 
Guantes de nitrilo (2 pares) [5] $ 3.086           $ 6.172 
Valor total  $36.663           $ 73.326 
  
Anestesia tópica opcional B 
Lidocaína pomada al 5% [5] [101]           $ 23.200          $ 46.400 
Tegaderm [5] [101]           $ 5.830          $ 11.660 
 Total por tratamiento           $ 29.030          $ 58.060  
  
Pregabalina 
Capsulas de Pregabalina 75 mg (730 
unidades) [5] [101] 
$ 1.093  $ 2.186 
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A. El promedio de unidades de parche de capsaicina que se utilizan en un 
año de tratamiento es de 2.76 y 5.52 para un horizonte temporal de 2 
años, se toma en cuenta el valor de 4 y 8 parches de capsaicina para 
un total de $29.004 y $58.008 respectivamente. (precio por unidad de 
$7.251). 
B. Costo opcional  
C. Medicamentos: Benzocaína 30% x 120mL (Tabla 19) y consulta a 
urgencias 2017 $ 21.900.  
D. Ecocardiograma $181.200. Consulta al especialista (cardiólogo) 2017 
$170.900.  Medicamentos: Carvedilol 12.5mg, Enalapril 20mg, Losartán 
50mg y Furosemida 40mg (Tabla 19). 
E. Medicamentos: Ibuprofeno 400mg, Hidroxicina 25mg y Prednisona 
50mg (Tabla 19). Consulta ambulatoria de medicina general 2017:              
$ 29.500. 
F. Medicamentos: tramadol 100mg y sulfadiazina de plata x30g (Tabla 19). 
Derecho a sala de curaciones $17.500, e insumos: gasas estériles y 
Valor total $ 797.890 $ 1.595.780 
  
Duloxetina 
Capsulas de duloxetina (365 unidades) [5] 
[101] 
$3.195 $ 6.390 
Valor total $ 1.166.175 $ 2.332.350 
  
Eventos adversos intolerables 
Pregabalina 
Inflamación de la LenguaD[5] [79] $ 24.231            $ 48.462 
Insuficiencia cardiaca (examen y 
medicamentos)E [5][74][86] 
$ 422.690 $ 845.380 
Total por tratamiento $ 446.921 $ 893.842 
  
Eventos adversos tolerables 
Capsaicina 
Consulta médico general (medicamentos)F 
[5] [79] 
$52.585 $ 105.170 
Quemadura en el área de aplicación[5] [79]  $73.937 $ 147. 874 
Total por tratamiento $126.522 $ 253. 044 
  
Pregabalina 
Consulta médico general (medicamentos)H 
[5] [79] 
$ 36.460 $ 72.920 
Total por tratamiento $ 36.460 $ 72.920 
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vendas elásticas $13.969, consulta a urgencias $ 21.900 para el año 
2017. 
G. Medicamentos: Dimenhidrinato 50mg, Metoclopramida 10mg tab y 
Hidroclorotiazida x 25mg (Tabla 19). Consulta ambulatoria de medicina 
general 2017: $ 29.500. 
 
** En la determinación de costos de adquisición del parche transdérmico de 
capsaicina en Colombia, se presentó una limitante, ya que tras consultar en la 
página del INVIMA, si bien se relacionan parches de Capsaicina con registros 
sanitarios vigentes, estos no cumplen con las características de concentración    
(8%) y por ende, no está indicado en el tratamiento del dolor neuropatico 
periférico, puesto que al presentar una concentración inferior al 8%, no tienen 
acción farmacológica sobre este tipo de dolor. 
  
Al consultar la página del INVIMA, se encontró dos parches de Capsaicina con 
registro sanitario vigente e indicados como coadyuvantes en el tratamiento del 
dolor producido por neurálgias post herpética, neuropatía diabética, artritis y 
osteoartritis. El primero de ellos se trata del parche térmico león de hansaplast 
® con una concentración de Capsaicina 4.8mg, con registro sanitario No INVIMA 
2014M-0002817-R1, con modalidad para fabricar y vender en el país. Y el 
segundo, se trata del producto curitas ® parche leon cadera con capsaicina, 
concentración de 5.6%, con registro sanitario No INVIMA 2015FE-0003564-R1 
y modalidad para fabricar y exportar, no con fines de comercialización en el país, 
indicado. Al ser la única fuente de información disponible, se consultó los costos 
de adquisición en la página web de Farmalisto 2017, con un costo por unidad de 
$7.251. Por tal motivo y para dar cumplimiento con los objetivos planteados en 
el desarrollo del presente trabajo, se modelizó el árbol de decisión con el costo 
administrado por dicha fuente y, sin embargo, el modelo será susceptible a 
futuras modificaciones, de ser fabricado e implementado en el pais el parche de 
capsacina con una concentración del 8%, ya que la evidencia científica 
demuestra ser la estrategia dominante para tratar el DNP. 
 
A continuación, se describen los medicamentos que se administran cuando se 
presentan reacciones adversas tolerables e intolerables desencadenadas con el 
uso de la Pregabalina capsulas y el parche de capsaicina al 8% (Tabla 18). Se 
especifica la dosis requerida en un tiempo de 24 horas y el número de unidades 
de cada medicamento de acuerdo con el esquema de tratamiento, el cual puede 
variar de 5 a 15 días.   
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TABLA 18. DOSIS DE MEDICAMENTOS PARA TRATAR LAS REACCIONES 
ADVERSAS POR PACIENTE AL AÑO 
 
MEDICAMENTO DOSIS NUMERO DE 
UNIDADES DÌA 
TRATAMIENTO 
INSUFICIENCIA CARDIACA       
Carvedilol 12.5mg [83] 50mg/día 4 60 tab x 15 días 
Enalapril 20mg [37] 20mg/día  1 15 tab x 15 días 
Losartán 50mg [84] 50mg/día 1 15 tab x 15 días 
Furosemida 40mg [33] 40mg/día 1 15 tab x 15 días 
MAREOS       
Dimenhidrinato 50mg [35] 50 mg/día 1 5 tab x 5 días 
NAUSEAS       
Metoclopramida 10mg tab [34] 30mg/día 3 15 tab x 5 días 
EDEMA PERIFERICO        
Hidroclorotiazida x 25mg [41] 25mg/día 1 15 tab x 15 días 
INFLAMACION DE LA 
LENGUA  
      
Benzocaina [85] Cada 6 h 1 x 7 días  
DOLOR        
Ibuprofeno 400mg [39] 1200mg/día 3 15 tab x 5 días 
ERITEMA        
Hidroxicina 25mg tab [101] 75mg/día 3 3 tab x 1 día 
Prednisona 50mg  [38] 50mg/día 1 10 tab x 10 días  
QUEMADURA       
Tramadol 100mg solución 
inyectable [102] 
300mg/día 3 3 amp x 1 día 
Sulfadiazina de plata 
30gTubo [102] 
5g/día 2 2 tubos x 10 
días 
 
 
Al identificar las reacciones adversas generadas con el uso de las intervenciones 
a evaluar, se estima el costo que implica tratarlas como se aprecia en la tabla 
19. A continuación se relacionan cada uno de los medicamentos que intervienen:  
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TABLA 19. COSTOS DE MEDICAMENTOS PARA TRATAR LAS REACCIONES 
ADVERSAS POR PACIENTE 
 
 
 
Para el caso de las reacciones generadas con la Pregabalina se incluyen: 
Insuficiencia cardiaca (Carvedilol, Enalapril, Losartan y Furosemida) en un 
periodo estimado de 15 días, Mareos (Dimenhidrinato) y Nauseas 
(Metoclopramida) durante 5 días, Edema periférico (Hidroclorotiazida) durante 
15 días, Inflamación de la lengua (Benzocaína) durante 7 días.  
 
Con la capsaicina parche transdérmico al 8% se presentan: Dolor (Ibuprofeno) 
durante 5 días, Eritema (Prednisona e Hidroxicina) durante 10 días y quemadura 
en el área de aplicación (tramadol y sulfadiazina de plata) durante 10 días. Se 
describe el costo por unidad y el valor total calculado por el tiempo que dura cada 
tratamiento en término de días. 
 
En la tabla 20 y tabla 21 se resumen las dosis que se requieren con cada una 
de las intervenciones: Parche transdérmico de capsaicina al 8%, Pregabalina 
cápsulas o Duloxetina cápsulas por 60 mg y los costos que se generan en un 
DESCRIPCION COSTOS 
UNIDAD 
COSTO TOTAL 
AL AÑO 
COSTO TOTAL 
2 AÑOS 
PREGABALINA    
Carvedilol 12.5mg [5] $ 980   $ 58.800 $ 117.600 
Enalapril 20mg [5] $ 260 $ 3.900 $ 7.800 
Losartán 50mg [5] $ 433 $ 6.495 $ 12.990 
Furosemida 40mg [5] $ 93 $ 1.395 $ 2.790 
Dimenhidrinato 50mg [5] $ 204 $ 1.020 $ 2.040 
Metoclopramida 10mg tab 
[5] 
$ 291 $ 4.365 $ 8.730 
Hidroclorotiazida x 25mg 
[5] 
$ 105 $ 1.575 $ 3.150 
Benzocaina 30% x 120ml 
[5] 
$ 2.331 $ 2.331 $ 4.662 
CAPSAICINA    
Ibuprofeno 400mg [5] $ 90 $ 1.350 $ 2.700 
Prednisona 50mg [5] $ 1.494 $ 14.940 $ 29.880 
Hidroxicina 25mg [5] $ 2.265 $ 6.795 $ 13.590 
Tramadol 100mg [5] $ 1.630 $ 4.890 $ 9.780 
Sulfadiazina de plata 30g 
[5] 
$ 7.839 $ 15.678 $ 31.356 
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periodo de tiempo contemplado de uno y dos años respectivamente. Los costos 
adicionales corresponden a procedimientos que se requieren en caso de 
presentarse reacciones adversas intolerables o tolerables como la 
administración de anestesia tópica opcional, consultas médicas (general o 
especializada) y tratamiento farmacológico.  
 
TABLA 20. RÉGIMEN DE DOSIFICACIÓN Y COSTOS TOTALES AL AÑO 
 
TABLA 21. RÉGIMEN DE DOSIFICACIÓN Y COSTOS TOTALES: HORIZONTE 
TEMPORAL DE 2 AÑOS  
 
 
 
 
 
MEDICAMENTO  
 
 
POSOLOGIA  
CANTIDAD 
REQUERIDA 
PARA UN 
AÑO 
 
PRECIO 
POR 
UNIDAD 
 
COSTOS 
ADICIONALES 
 
PRECIO 
TRATAMIENTO 
AL AÑO 
 
CAPSAICINA 
PARCHE 
TRANSDERMICO 
8% 
 
1,38 unidades 
en cada 179 
días 
 
2.76 
unidades 
 
 
$ 7.251 
 
 
$163.211 
 
 
$ 192.215 
 
PREGABALINA 
CÁPSULAS X 
75mg 
 
1 capsulas 
cada 12 horas 
 
730 
capsulas 
 
$ 1.093 
 
$ 483.381 
 
$ 1.281.271 
 
DULOXETINA 
CAPSULAS X 
60mg 
 
1 capsula 
cada 24 horas 
 
365 
capsulas 
 
$ 3.195 
 
---- 
 
$ 1.166.175 
 
 
MEDICAMENTO  
 
 
POSOLOGIA  
CANTIDAD 
REQUERIDA 
PARA 2 
AÑOS 
 
PRECIO 
POR 
UNIDAD 
 
COSTOS 
ADICIONALES 
 
PRECIO 
TRATAMIENTO 
(2 AÑOS) 
 
CAPSAICINA 
PARCHE 
TRANSDERMICO 
8% 
 
1,38 unidades 
en cada 179 
días (año) 
 
5.52 
unidades 
 
 
$ 7.251 
 
 
$ 326.422 
 
 
$ 384.430 
 
PREGABALINA 
CÁPSULAS X 
75mg 
 
1 capsulas 
cada 12 horas 
(día) 
 
1460 
capsulas 
 
$ 1.093 
 
$ 966.762 
 
$ 2.562.542 
 
DULOXETINA 
CAPSULAS X 
60mg 
 
1 capsula 
cada 24 horas 
(día) 
 
730 
capsulas 
 
$ 3.195 
 
---- 
 
$ 2.332.350 
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7. RESULTADOS 
 
Para definir la efectividad de la Pregabalina cápsulas y el parche transdérmico 
de capsaicina al 8%, se utilizó como parámetro la reducción del dolor en un valor 
≥ 30% (Dato extrapolado de la evaluación económica “Cost-Effectiveness of 
Capsaicin 8% Patch Compared with Pregabalin for the Treatment of Patients with 
Peripheral Neuropathic Pain in Scotland”. Mankowski et al., 2016). Para ello, 
durante la modelización del árbol de decisión se empleó una cohorte hipotética 
de 100 pacientes, los cuales se distribuyeron en cada una de las ramas conforme 
respondieran o no, al tratamiento de primera y segunda línea como se explica a 
continuación: 
 
7.1. TIPO DE MODELO ANALÍTICO UTILIZADO EN LA E.E: ÁRBOL DE 
DECISIÓN 
 
Un árbol de decisión representa la secuencia de eventos de una decisión 
(Gráfica 1). Su uso se asocia con modelos de enfermedades agudas, en donde 
la probabilidad de eventos recurrentes puede considerarse nula. Las 
características más importantes de la estructura de un árbol de decisión son las 
siguientes: (Moreno et. al, 2014).  
 
GRAFICO 1. ÁRBOL DE DECISIÓN 
Fuente: Moreno et. al, 2014 
 
Punto de arranque: Representa el problema que se ha de resolver. 
Generalmente describe la población de interés para la evaluación económica. 
Nodo de decisión: ubicado al comienzo del árbol, representa el punto de decisión 
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entre las diferentes alternativas, su forma es la de un cuadrado. Nodo 
probabilístico o de azar: es un nodo en forma circular que representa el punto en 
donde se generan las diferentes consecuencias de una decisión (estas últimas, 
representadas por ramas que salen del nodo de azar), las cuales no están bajo 
el control de quien toma las decisiones. Nodo terminal: representados con 
triángulos, muestran los desenlaces finales. Al desplazarse de izquierda a 
derecha en el árbol, las primeras probabilidades que aparecen muestran la 
probabilidad de ocurrencia de cada evento (las probabilidades de todos los 
eventos que salen de un nodo de azar, suman 1). Las siguientes probabilidades 
son condicionadas (porque describen la ocurrencia de un evento dado que otro 
ocurrió previamente). La multiplicación de las probabilidades a lo largo de todo 
un camino arroja una probabilidad conjunta; es decir, la probabilidad de que 
dicho camino suceda. (Moreno et. al, 2014). 
 
Partiendo del planteamiento anteriormente descrito, es importante aclarar que el 
Dolor neuropático periférico se trata de una enfermedad crónica y, por ende, lo 
recomendado por la IETS en su “manual para la elaboración de E.E en salud en 
Colombia”, es llevar a cabo un Modelo de Markov. Sin embargo, para el 
desarrollo del presente trabajo se llevó a cabo un árbol de decisión, ya que, en 
últimas éste permite graficar todos los eventos clínicos de mayor relevancia 
asociados a la elección de una tecnología en salud (Número de pacientes que 
respondieron a la reducción del dolor en un valor ≥ 30%, costos totales por rama 
y AVAC´s). Así mismo, se aprecia que los eventos adversos no son recurrentes 
y tan solo se tienen interés por los resultados finales y no por los resultados 
intermedios. Por tanto, el uso del árbol de decisión sigue siendo recomendado 
para problemas de decisión relativamente simples y cumpliría con los 
parámetros requeridos para ser modelado y dar cumplimiento con los objetivos 
inicialmente planteados. 
 
7.1. ÁRBOL DE DECISIÓN PARA LA CAPSAICINA  
En la primera rama del árbol, la probabilidad de que una persona presente 
reacciones adversas con el uso de la capsaicina parche transdérmico al 8% y 
posteriormente responda a la terapia (reducción del dolor en un valor ≥ 30 %) es 
del 55,7 %.  Es decir, el 100 % va a presentar una R.A y el 55,7 % va a responder 
al tratamiento, generando un costo total de la rama de $ 50.369.902.  
Para la segunda rama del árbol, la probabilidad de que una persona presente 
reacciones adversas con la capsaicina parche transdérmico al 8% y 
posteriormente NO responda a la terapia y recurra a la terapia de última línea 
(Duloxetina) y responda al tto es del 8,9 %. Es decir, el 44,3% NO va a responder 
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con el tratamiento de la capsaicina y el 20 % va a responder al tto de segunda 
línea, generando un costo total de la rama de $ 50.120.235.  
En la tercera rama del árbol, la probabilidad de que una persona presente 
reacciones adversas con la capsaicina parche transdérmico al 8% y 
posteriormente NO responda a la terapia y recurra a la terapia de última línea 
(Duloxetina) y aun así NO responda a esta última es del 35,4%. Es decir, el 
44,3% NO va a responder al tratamiento con la capsaicina y el 80 % NO va a 
responder al tto de segunda línea, generando un costo total de la rama de              
$ 112.114.188. 
En la cuarta rama, la probabilidad de que una persona presente reacciones 
adversas intolerables con la capsaicina es del 0 %, ya que para esta rama no 
hubo pacientes que manifestaran reacciones adversas serias que implicaran 
suspender el tratamiento y por ende, el costo generado es de $0. 
Finalmente, los costos totales generados para tratar el dolor neuropático 
periférico con el uso del parche de capsaicina por paciente en un horizonte de 
tiempo de dos años es de $ 2.126.044 y para una cohorte hipotética de 100 
pacientes es de $212.604.414. Para el desarrollo del modelo se contemplaron 
los costos relacionados con la adquisición del medicamento, tratamiento 
requerido para el manejo de las reacciones adversas tolerables (consultas 
médicas general o especializada y tratamiento farmacológico), anestesia tópica 
opcional y adicionalmente cuando los pacientes no responden al tratamiento con 
capsaicina se recurre a una segunda línea de tratamiento con duloxetina en 
capsulas. 
 
7.2. ÁRBOL DE DECISIÓN PARA LA PREGABALINA 
En la primera rama del árbol, la probabilidad de que una persona presente 
reacciones adversas con el uso de la Pregabalina y posteriormente responda a 
la terapia (reducción del dolor en un 30 %) es del 49,9 %.   Es decir, el 91,5 % 
va a presentar una R.A y el 54,5 % va a responder al tto, generando un costo 
total de la rama de $185.059.310. 
Para la segunda rama del árbol, la probabilidad de que una persona presente 
reacciones adversas con la Pregabalina y posteriormente NO responda a la 
terapia y recurra a la terapia de última línea (Duloxetina) y responda al tto es del 
8,3%. Es decir, el 45,5% NO va a responder con el tratamiento de la Pregabalina 
y el 20 % va a responder al tto de segunda línea, generando un costo total de la 
rama de $175.201.628.  
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En la tercera rama del árbol, la probabilidad de que una persona presente 
reacciones adversas con la Pregabalina y posteriormente NO responda a la 
terapia y recurra a la terapia de última línea (Duloxetina) y aun así NO responda 
a este último es del 33,3%. Es decir, el 45,5% NO va a responder al tratamiento 
con la Pregabalina y el 80 % NO va a responder al tto de segunda línea, 
generando un costo total de la rama de $233.462.565.  
En la cuarta rama, la probabilidad de que una persona presente reacciones 
adversas intolerables con la Pregabalina y NO responda a la terapia, genera dos 
nuevas probabilidades: Responda (p= 0,017) o No responda (p=0,068) a la 
terapia de última línea (Duloxetina), generando un costo total por rama de               
$ 17.078.487 
Finalmente, los costos totales generados para tratar el dolor neuropático 
periférico con el uso de la pregabalina en capsulas por paciente en un horizonte 
de tiempo de dos años es de $6.108.019 y para una cohorte hipotética de 100 
pacientes es de $610.801.989. Para el desarrollo del modelo se contemplaron 
los costos relacionados con la adquisición del medicamento, tratamiento 
requerido para el manejo de las reacciones adversas tolerables e intolerables 
(consultas médicas general o especializada y tratamiento farmacológico), y 
adicionalmente cuando los pacientes no responden al tratamiento con 
pregabalina se recurre a una segunda línea de tratamiento con duloxetina en 
capsulas. 
 
Una vez identificados los pacientes en cada una de las ramas, se evaluó la 
efectividad de las alternativas, teniendo como parámetro la reducción del dolor 
en un valor ≥ 30% en un periodo de tiempo contemplado de dos años. 
Posteriormente se procedió a medir los outcomes o resultados en salud 
aplicando para ello, los valores empleados por Mankowski et al., 2016, para 
encontrar la equivalencia de vivir 1 año diagnosticado con dolor neuropático 
periférico en Años de Vida Ajustados por Calidad (AVAC), como se aprecia en 
la tabla 23. Por lo tanto, un paciente con línea base / sin respuesta va a obtener 
un estado de salud con puntaje de 0.57, al emplear el parche de Capsaicina 
transdérmico al 8% o duloxetina obtendrían una calidad de vida de 0.23 y con la 
Pregabalina cápsulas de 0.20.  
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TABLA 22.  UTILIDADES EMPLEADAS EN AVAC’S 
                                                                          
 
 
 
 
                                                Mankowski et al., 2016 
 
7.3. COSTO EFECTIVIDAD 
 
Los resultados en salud obtenidos tras la modelización del árbol de decisión 
propuesto se describen a continuación: 
 
TABLA 23. RESULTADOS EN COSTO – EFECTIVIDAD  
Medicamento 
Costos  por 
Paciente al 
año en pesos 
Colombianos 
(COP) 
Costos en pesos 
Colombianos (COP) 
por Pacientes:  
Horizonte temporal 
de 2 años  
Costos en pesos 
Colombianos (COP) por 
100 pacientes: Horizonte 
temporal de 2 años. 
Nº pacientes 
respondedores         
(≥ 30% DNP)  
Capsaicina 
parche 
 
$ 1.063.022 
 
$ 2.126.044 
$ 212.604.414 65 
 
Pregabalina 
 
 
$ 3.054.009 
 
$ 6.108.019  $ 610.801.989 60 
 
GRAFICO 2. RESULTADOS DE COSTO – EFECTIVIDAD  
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Los resultados obtenidos en la tabla 23 y en la gráfica 1, se evidencia una mayor 
disminución del dolor (≥ 30% de acuerdo con la escala NPRS empleada y 
extrapolada del artículo de Mankowski et al., 2016) y menores costos con el uso 
del parche de Capsaicina (65 pacientes y $ 212.604.414), en comparación con 
la Pregabalina (60 pacientes y $ 610.801.989), resultados calculados para una 
cohorte hipotética de 100 pacientes.  
 
7.3. RAZÓN DE COSTO EFECTIVIDAD INCREMENTAL (ICER) 
 
 
 
 
 
Donde Ci - Cj corresponde a la diferencia de los costos (Pregabalina – 
Capsaicina) y    Ei - Ej es la diferencia que existe entre el número de pacientes 
que manifestaron una reducción ≥ 30% cuando se emplearon las alternativas a 
evaluar (Pregabalina – Capsaicina), en una cohorte hipotética de 100 pacientes 
como se aprecia a continuación y un horizonte temporal de 2 años: 
 
 
ICER = 
610.801.989−212.604.414
60−65
= - 79.639.515 
 
 
El valor del ICER conseguido al comparar dos tecnologías sanitarias se compara 
con un umbral para explicar los resultados, por tanto, una nueva tecnología en 
salud se considera costo efectiva si los beneficios de la nueva intervención son 
mayores que los beneficios perdidos con otras intervenciones. Para el caso de 
Colombia, aún no se tiene una estimación del umbral de costo-efectividad y por 
tanto, se emplea el 3 PIB per cápita para determinar si la tecnología es o no 
costo- efectiva (Viscaya et al., 2014).  
 
Una vez modelizado el árbol de decision y calculado el índice de Costo 
Efectividad Incremental o ICER, se evidencia que con el uso del parche de 
capsaicina al 8%, 65 pacientes de los 100 evaluados manifestaron una reducción 
del dolor ≥ 30% con un costo total de $ 212.604.414 / 100 pacientes, en 
comparación con el uso de la Pregabalina cápsulas, con la cual tan solo 60 
pacientes de los 100 manifestaron dicha reducción con un costo total de                            
$ 610.801.989/ 100 pacientes. Los resultados demuestran que la capsaicina es 
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la alternativa dominante frente a la Pregabalina, ya que genera menores costos 
y mayores beneficios en salud y por ende, se constituye como la alternativa costo 
efectiva.  
 
7.4. COSTO-UTILIDAD 
 
Una vez evaluadas cada una de las intervenciones en términos de utilidad 
(AVAC’s producidos), teniendo como parámetro la calidad de vida de los 
pacientes que se ve afectada con el uso de los tratamientos y las reacciones 
adversas que se generan, se obtienen los resultados que se describen a 
continuación: 
 
TABLA 24. RESULTADOS EN COSTO – UTILIDAD  
Medicamento 
Costos  por 
Paciente / 2 
años en pesos 
Colombianos 
(COP) 
Costos en pesos 
Colombianos (COP) 
por 100 Paciente:  
Horizonte temporal 
de 2 años  
AVAC´s Totales por 
100 pacientes: 
Horizonte temporal 
de 2 años. 
Razón de Costo- 
Utilidad / AVAC   en 
pesos Colombianos 
(COP) 
Capsaicina 
parche 
 
$ 2.126.044 
 
$ 212.604.414 
144 $ 1.476.420  
 
Pregabalina 
 
 
$ 6.108.019 
 
 $ 610.801.989  139 $ 4.394.259 
 
GRAFICO 3. RESULTADOS DE COSTO – UTILIDAD  
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 El valor representado por un AVAC expresa a cuanto equivale un año viviendo 
con una determinada condición. La "unidad" utilizada para esta comparación es 
el año vivido en plena salud. Dichos AVAC´s se componen de dos variables: 
calidad de vida y cantidad de años de vida, lo que conlleva a que se defina un 
estado de salud de una persona (Prade et al.2011). Así, por ejemplo: si decimos 
que el AVAC de tratar el dolor neuropático periférico con el parche de capsaicina 
es de 0.25; lo que estamos diciendo es que vivir un año con dolor neuropático 
periférico equivale a vivir 0.25 años en plena salud siempre y cuando se emplee 
el parche de capsaicina. Esto es debido a que el dolor neuropático periférico 
afecta la calidad de vida, por eso un año con este tipo de dolor sin tratamiento 
"vale" menos que un año sin dicho dolor o con el dolor, pero empleando 
tratamiento.  
 
Partiendo de estos conceptos, para disminuir el dolor en un valor ≥ 30% en 
pacientes con dolor neuropático periférico, se genera una relación de reducción 
en años de discapacidad que a su vez repercute en el estado de ánimo, 
rendimiento académico y laboral de quien lo padece.  
 
En la Tabla 24 y grafico 2 se aprecia que la capsaicina parche transdérmico al 
8% genera menores costos y mayores AVAC’s en comparación con la 
Pregabalina. Es decir, con el uso de la capsaicina se genera 144 AVAC’s y 
costos de $ 1.476.420 /AVAC y con la Pregabalina 139 AVAC’s y costos de                 
$ $ 4.394.259/AVAC, calculados para una cohorte hipotética de 100 pacientes y 
en un horizonte temporal de 2 años. Este aspecto a su vez implica una diferencia 
de -5 AVAC’s y $ 2.917.839 respectivamente. Así mismo, se aprecia que el valor 
obtenido del ICER se encuentra directamente relacionado con la calidad de vida, 
es decir, tras la modelización del árbol de decisión obtener un AVAC inferior 
(139) implica que la calidad de vida se encuentra disminuida, en comparación 
con un AVAC superior (144), en cuyo caso representa un mejor estado de salud. 
Por tanto, la Capsaicina en parche transdérmico sigue siendo la alternativa 
dominante al generar menores costos y mayores beneficios frente a la 
Pregabalina en capsulas, siendo costo – efectivo en el tratamiento del dolor 
neuropático periférico en Colombia.  
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7.4.1. RAZÓN DE COSTO EFECTIVIDAD INCREMENTAL (ICER) 
 
 
 
 
 
 
Donde Ci - Cj corresponde a la diferencia de los costos (Pregabalina – 
Capsaicina) y Ei - Ej es la diferencia de los resultados en salud (AVAC) de las 
opciones evaluadas (Pregabalina- Capsaicina), como se aprecia a continuación: 
 
ICER = 
610.801.989−212.604.414
139−144
= - 79.639.515 
 
Para aceptar e incluir una nueva tecnología sanitaria en el sistema de salud, 
estas se evalúan mediante un plano de costo – efectividad, el cual compara las 
nuevas tecnologías contra la tecnología actual utilizada, tanto en relación a la 
diferencia de costos y efectos.  Dicho plano comprende cuatro alternativas: La 
primera de ellas está relacionada con las nuevas alternativas que son menos 
costosas y más efectiva, es decir, es una estrategia “dominante”. Esto implica 
que la decisión óptima iría encaminada a aceptar la nueva tecnología. En 
segundo lugar, implica que la nueva tecnología es más costosa y menos efectiva 
que la alternativa de comparación, en cuyo caso decimos que es una estrategia 
“dominada”, por tanto, la decisión iría encaminada a no aceptar la adopción de 
la nueva tecnología. En tercer lugar, la nueva tecnología es menos costosa y 
menos efectiva. La cuarta alternativa implica que la nueva tecnología es más 
costosa y más efectiva. (Mejia Et al. 2014) 
 
Partiendo del planteamiento anteriomente expuesto y calculado el índice de 
Costo Efectividad Incremental o ICER para una cohorte hipotética de 100 
pacientes y con un horizonte de tiempo de 2 años, se evidencia que el parche 
de Capsaicina presenta mayores beneficios en salud y menores costos (144 
AVAC’s  y  $ 212.604.414), en comparación con la Pregabalina cápsulas con la 
cual se generan menores resultados en salud y mayores costos (139 AVAC’s  y 
$  610.801.989), aspecto que deja en evidencia un ICER negativo, que adquiere 
un valor de - 79.639.515 y por tanto, contribuye a establecer que la capsacina 
parche al 8% es la opción dominante frente  a la pregabalina cápsulas. 
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7.5. ANÁLISIS DE SENSIBILIDAD 
 
El análisis de sensibilidad comprende dos partes: Un análisis de sensibilidad 
univariante para evaluar la robustez de los resultados generados por el árbol de 
decisión y en segundo lugar, la aplicación de la tasa de descuento al 3,5% tanto 
para los costos como los beneficios en salud, como lo recomienda el IECS en su 
Manual para la Elaboración de Evaluaciones Económicas (Viscaya et al., 2014) 
y contemplando un horizonte de tiempo de 2 a 10 años como lo recomienda 
Mankowski et al., 2016 en su evaluación económica: “Cost-Effectiveness of 
Capsaicin 8% Patch Compared with Pregabalin for the Treatment of Patients with 
Peripheral Neuropathic Pain in Scotland”, como se aprecia a continuación:    
El análisis de sensibilidad univariado implica variar un parámetro del modelo 
dentro de un rango determinado (por ejemplo, aumentar y disminuir el número 
de días en que se debe aplicar el parche de capsacina al 8%), esto con el fin de 
determinar si el modelo empleado en el caso base es robusto y en qué medida 
puede afectar la incertidumbre, en los resultados del mismo. Este análisis se 
puede repetir en diferentes parámetros, para evaluar cuáles de estos tienen 
mayor influencia en los resultados del análisis de costo-efectividad. (Moreno et. 
al, 2014). En la Tabla 25 se describen las variables evaluadas.  
TABLA 25. RESULTADOS ANÁLISIS DE SENSIBILIDAD  
 
 
Costo 
Valor 
Mínimo 
Valor 
Máximo 
ICER Mínimo ICER Máximo 
Tratamiento con el 
parche de capsaicina 8% 
por dos años. 
• Cada 179 días  
• Cada 90 días A [55] 
 
 
 
$58.008 [5] 
---- 
 
 
 
---- 
$116.016 [5] 
 
 
 
 
$-69.909.733 
---- 
 
 
 
----- 
$-79.639.515 
Precio de los 
tratamientos sin contar 
los costos para tratar las 
reacciones adversas B  
• Pregabalina 
• Capsaicina  
 
 
 
 
$1.595.780 
$ 131.386 
[5] [101] 
 
 
 
 
 
$2.562.542 
$384.430 
[5] [101] 
 
 
 
 
 
$-79.639.515 
 
 
 
 
$-93.508.442 
Tiempo requerido por la 
enfermera para 
administración del 
parche de Capsaicina C: 
• 15 minutos [112] 
 
 
 
 
$4.572 
 
 
 
----- 
$18.292 
 
 
 
$-118.756.828 
----- 
 
 
 
----- 
$-119.772.714 
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• 60 minutos  [112] [103] 
----- 
 
[103] 
 
 
A. Número de días en los cuales se administra una nueva dosis del parche de 
capsaicina: El tiempo establecido para el caso base es de cada 179 días, 
aspecto que implica en promedio la aplicación de cuatro parches de 
capsaicina en dos años con un total de 5.52 unidades por paciente. Para el 
análisis de sensibilidad y de acuerdo con los datos extrapolados de la 
evaluación económica “Cost-Effectiveness of Capsaicin 8% Patch Compared 
with Pregabalin for the Treatment of Patients with Peripheral Neuropathic 
Pain in Scotland” (Mankowski et al., 2016), se debe realizar la administración 
del parche cada 90 días, por lo que en promedio se estimaría ocho 
aplicaciones en dos años, para un total de 11.04 unidades por paciente. 
 
B. Precio de los tratamientos tanto para la capsaicina 8% parche transdérmico 
y Pregabalina capsulas: Para el caso base se contemplaron los costos 
generados al tratar las reacciones adversas (tolerables e intolerables), sin 
embargo, para el desarrollo del análisis de sensibilidad solo se contemplaron 
los costos netos por adquisición de los medicamentos a evaluar en un tiempo 
de 2 años. 
 
C. Tiempo requerido al realizar la administración del parche de capsaicina al 8% 
por un profesional de enfermería: para el análisis de sensibilidad se calculó 
el costo en atención que puede variar de 15 minutos a 60 minutos por 
paciente. Calculado para un horizonte de 2 años.   
 
Normalmente, con todas las variables incluidas en el análisis de sensibilidad 
univariante se elabora el diagrama tipo tornado (Figura 16) (también conocido 
como análisis de influencia), donde cada barra del diagrama representa el 
resultado del análisis de sensibilidad de una variable. Aquellas que tienen el 
mayor efecto en el valor esperado del modelo son más amplias y aparecen en 
la parte superior del diagrama. 
 
Figura 16. Diagrama de tornado, donde están clasificadas las variables acorde a la 
influencia de cada una de ellas en el resultado final de la evaluación  económica de 
sensibilidad univariante  (la “variable 1” presenta la mayor influencia y la “variable 7” la 
menor). 
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Fuente: (Soto et al, 2012). 
 
Cada variable incluida en el análisis univariante es después sustituida en el 
diagrama acorde a su influencia, desde la parte de arriba hasta la parte de abajo, 
lo que le da la apariencia del tornado. Sin embargo, como parte del desarrollo 
del presente trabajo no se llevó a cabo dicho diagrama, ya que no se contaba 
con la herramienta Tree Age. En todo caso, durante la modificación de las 
variables evaluadas en  el análisis sensibilidad se corrobora  la robustez del 
modelo para el caso base, ya que se  obtienen  ICER negativos, aspecto que 
confirma y demuestra que la capsaicina en parche transdérmico al 8% es la 
alternativa dominante frente a la Pregabalina en cápsulas. (Soto et al, 2012).  
 
7.5.1 TASA DE DESCUENTO  
 
La tasa de descuento empleada fue del 3,5% como lo recomienda el “Manual 
para la Elaboración de Evaluaciones Económicas en Salud en Colombia y 
contemplando un horizonte de tiempo de 2 a 10 años como lo recomienda 
Mankowski et al., 2016 en su evaluación económica: “Cost-Effectiveness of 
Capsaicin 8% Patch Compared with Pregabalin for the Treatment of Patients with 
Peripheral Neuropathic Pain in Scotland”.   
 
Para ello, se calculó mediante el factor de descuento  VF =  VP ∗ (1 + i)𝑛. Dónde: 
VF es el valor futuro, VP es el valor presente, i es la tasa de descuento elegida 
y n es el periodo de tiempo (respecto al momento actual) (Aponte et al., 2011), 
como se aprecia en la Tabla 26. 
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TABLA 26. TASA DE DESCUENTO AL 3,5%  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Horizonte 
Temporal
(Años)
Costo Intervención / 
100 Pacientes en 
pesos Colombianos 
(COP)
Costo Incremental / 
100 pacientes en 
pesos Colombianos 
(COP)
AVAC`s 
/ 100 
pacientes
AVAC`s 
Incrementales  / 
100 pacientes 
Razón Costo-utilidad 
/AVAC en pesos 
Colombianos (COP)
Razón Costo-utilidad 
Incremental /AVAC 
en pesos 
Colombianos (COP)
2 212.604.414 --- 144 1.476.420 ---
4 --- 243.968.455 --- 165 --- 1.694.226
6 --- 261.345.109 --- 177 --- 1.814.897
8 --- 279.959.414 --- 189 --- 1.944.163
10 --- 299.899.523 --- 203 --- 2.082.636
2 610.801.989 --- 139 --- 4.394.259 ---
4 --- 700.909.331 --- 159 --- 5.042.513
6 --- 750.831.598 --- 170 --- 5.401.666
8 --- 804.309.579 --- 183 --- 5.786.400
10 --- 861.596.528 --- 196 --- 6.198.536
PARCHE DE  CAPSAICINA TRANSDERICO AL 8%
PREGABALINA CAPSULAS
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8. DISCUSIÓN DE RESULTADOS 
  
El dolor neuropático periférico, se considera como un dolor crónico que puede 
durar tres meses o más y constituye un problema de salud público que afecta 
drásticamente a quien lo padece, trayendo consecuencias graves sobre la 
funcionalidad, el bienestar emocional y la calidad de vida, repercutiendo a su vez 
sobre la familia y el entorno social.  (Díaz et al., 2011) 
 
El dolor es la causa más frecuente de consulta. Las estadísticas demuestran que 
cerca del 35 al 50% de la población general padece dolor crónico. (Díaz et al., 
2011) En Colombia, la Asociación Colombiana para el Estudio del Dolor (ACED) 
publicó en abril de 2011 la IV Encuesta Nacional de Dolor, la cual arrojo los 
siguientes resultados: el 81,8% de la población colombiana ha sentido alguna 
clase de dolor durante el último año. Se estima que un 2% de la población está 
afectada y el 30% de los pacientes con dolor neuropático no mejoran aún con 
los mejores tratamientos disponibles. (Mejía et al., 2013)  
 
Actualmente, se han llevado a cabo evaluaciones económicas que comparan el 
desempeño de la Lidocaína tópica frente a la Pregabalina y Gabapentina en el 
manejo del dolor neuropático, sin embargo, estos estudios se han realizado con 
población extranjera en países desarrollados, un escenario muy diferente al de 
la población colombiana.  (Mejía et al., 2013)  
 
Por tal motivo, el presente proyecto se realizó con el propósito de evaluar la 
costo efectividad y costo utilidad de implementar la capsaicina parche 
transdérmico al 8%, en el tratamiento del dolor neuropático periférico en 
Colombia, puesto que la evidencia clínica demuestra que es una terapia efectiva 
en el control del dolor neuropático, influyendo de manera positiva sobre los 
costos de la enfermedad en aspectos como: menor incidencia de crisis 
dolorosas, menos reacciones adversas e interconsultas con especialista y 
mejoría en la calidad de vida global del paciente (Mejía et al., 2013).  
 
Por tanto, para aceptar e incluir una nueva tecnología sanitaria en el sistema de 
salud, dicha intervención deberá ser analizada mediante un plano de costo – 
efectividad (grafica 3), el cual compara las nuevas tecnologías contra la 
tecnología actual utilizada, tanto en relación a la diferencia de costos y efectos, 
es decir; al comparar los costos y los resultados de dos tecnologías en salud, 
donde una actúa como escenario base o “comparador” y, la otra, como escenario 
a evaluar o “intervención”, pueden surgir cuatro escenarios: En primer lugar, la 
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nueva tecnología es más costosa y menos efectiva que la alternativa de 
comparación, en cuyo caso decimos que es una estrategia “dominada”. La 
decisión iría encaminada a no aceptar la adopción de la nueva tecnología.  En 
segundo lugar, la nueva alternativa es menos costosa y más efectiva, es decir, 
es una estrategia “dominante”. Esto implica que la decisión óptima iría 
encaminada a aceptar la nueva tecnología. En tercer lugar, la nueva tecnología 
es menos costosa y menos efectiva. Finalmente, la nueva tecnología es más 
costosa y más efectiva. (Mejia Et al. 2014) 
 
GRAFICO 4. PLANO DE COSTO - EFECTIVIDAD 
Fuente: (Augustovski Et al.2010.) 
 
El plano de costo efectividad a su vez explica el comportamiento de cada uno de 
los cuadrantes, de tal manera que si una nueva tecnología se ubica en los 
cuadrantes superior izquierdo (la nueva tecnología es más costosa y menos 
beneficiosa, o dominada), o inferior derecho (la nueva tecnología es más efectiva 
y menos costosa, o dominante), no tiene sentido calcular la razón o tasa de 
costo-efectividad incremental (TCEI). La misma no nos hace falta para tomar la 
decisión correcta de rechazar o adoptar la nueva tecnología. (Guerrero El al. 
2014). 
 
Adicionalmente, dentro de los estudios de costo efectividad también suele 
emplearse una matriz que de 3x3 con nueve celdas que clasifican los estudios 
según si el nuevo tratamiento, es más, igual, o menos costoso que el comparado 
y también si su efectividad es mayor, igual o peor (Gráfica 4). (Guerrero, et al. 
2014) 
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GRAFICO 5. MATRIZ DE COSTO EFECTIVIDAD 
Fuente: (Guerrero et al. 2014) 
 
En la categoría 1, el tratamiento es menos costoso y más efectivo, se dice que 
el nuevo tratamiento tiene dominancia fuerte por lo que se acepta el nuevo 
tratamiento. De manera inversa, la categoría 2 representa dominancia fuerte 
para rechazar el nuevo tratamiento, ya que resulta más costoso y menos 
efectivo. (Guerrero, et al. 2014) 
 
Existen cuatro casos de los denominados "dominancia débil" donde los costos o 
la efectividad son similares entre los dos tratamientos: la categoría 3 indica 
dominancia débil para aceptar el tratamiento (costo equivalente pero más 
efectivo) y la categoría 4 indica dominancia débil para rechazar el tratamiento 
(mayor costo con similar efectividad). De manera análoga, las categorías 5 y 6 
indican dominancia débil para rechazar y aceptar el tratamiento, 
respectivamente. (Guerrero, et al. 2014) 
 
Partiendo de los planteamientos anteriormente descritos, se procedió a 
modelizar un árbol de decisión en el que se evaluó una cohorte hipotética de 100 
pacientes en un horizonte temporal de 2 años. Los resultados demuestran que 
el parche de Capsaicina transdérmico al 8% es la opción dominante frente a la 
Pregabalina cápsulas (medicamento actualmente empleado en la práctica 
clínica para el tratamiento del DNP) y por ende, también se constituye como la 
alternativa costo efectiva, al generar menores costos y mayores beneficios en 
salud, como se describe a continuación: 
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Inicialmente, se evaluaron los resultados de costo efectividad en términos de 
reducción del dolor, como se aprecia en la Tabla 23. En ella, se evidencia que la 
alternativa más costo efectiva es la capsaicina parche transdérmico al 8%, 
llegando a dominar las cápsulas de Pregabalina, tras ser evaluadas en una 
cohorte hipotética de 100 pacientes y un horizonte temporal de dos años. Por 
tanto, se evidencia mejores resultados en salud (disminución del dolor ≥ 30%) 
en el grupo de pacientes tratados con el parche de capsaicina en comparación 
con el grupo de pacientes tratados con las cápsulas de Pregabalina (65 vs 60 
pacientes respectivamente). Así mismo, se generan menores costos con dicha 
intervención, es decir, con la capsaicina parche transdérmico al 8% se genera 
un costo total de $ 212.604.414 / 100 pacientes y con el uso de la Pregabalina 
$809.775.088 / 100 pacientes. 
 
Por otra parte, se evaluó la costo utilidad en términos de años de vida ajustados 
por calidad (AVAC’s). El instrumento empleado para calcular los AVAC`s se 
obtuvo de la escala EQ-5D-5L extrapolados de la evaluación económica “Cost-
Effectiveness of Capsaicin 8% Patch Compared with Pregabalin for the 
Treatment of Patients with Peripheral Neuropathic Pain in Scotland” (Mankowski 
et al., 2016). Dicha escala está compuesta por dos partes: en primer lugar, un 
sistema descriptivo EQ-5D el cual consta de cinco dimensiones de la salud 
(movilidad, cuidado personal, actividades usuales, dolor o malestar y ansiedad 
o depresión) y en segundo lugar, cada una de las dimensiones consta de 5 
niveles de gravedad (sin problemas, problemas leves, problemas moderados, 
problemas graves y problemas extremos). De esta manera, se les solicita a los 
pacientes que indiquen su estado de salud, marcando en la casilla el nivel que 
describa mejor su estado de salud. (Moreno et. al, 2014).  
En Colombia actualmente no se cuenta con la escala EQ-5D-5L, sin embargo, 
para el año 2011 la Universidad Nacional de Colombia llevó a cabo una encuesta 
conocida como SF- 36 en el Hospital Tunal, para evaluar su comportamiento y 
resultados, ya que permite conocer las dimensiones de calidad de vida en 
pacientes con determinada patología. La encuesta contiene 36 items donde se 
evalúan 8 dimensiones: vitalidad, rol emocional y salud mental, función física, rol 
físico, valora la intensidad del dolor y su efecto en el trabajo, salud, función social 
y dolor corporal. Presenta una fiabilidad y validez sólida que permite ser aplicada 
en estudios que miden calidad de salud e intensidad del dolor, generando 
resultados confiables para su ejecución. Es utilizada a nivel mundial y al ser 
traducida al idioma español, puede ser empleada por los profesionales de la 
salud en Colombia. (Gómez et al, 2011).  
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Por tanto, contar con esta herramienta permite tener un acercamiento más 
amplio sobre la condición de los pacientes que padecen dolor neuropatico, en 
donde no solo influye el estado físico, sino que también aspectos psicológicos, 
por lo que se ve afectado el rendimiento de las actividades diarias, así mismo, 
aplicar este modelo sería de gran utilidad para evaluar el comportamiento tanto 
de la Pregabalina cápsulas como para el parche de capsacina al 8% en un futuro, 
ya que de esta manera se podrían obtener resultados en salud o AVAC´s 
aplicados directamente sobre la población colombiana, para tener mayor soporte 
y robustez a la hora de evaluar dichas alternativas antes de ser incorporadas en 
el sistema de salud colombiano. 
Una vez calculados los AVAC`s (Tabla 24), se aprecia que con el parche de 
capsaicina al 8% se obtiene un valor de 144 AVAC`s / 100 pacientes y para la 
Pregabalina 139 AVAC`s / 100 pacientes, así mismo, los costos generados y 
calculados para una cohorte hipotética de 100 pacientes y en un horizonte de 
tiempo de 2 años son de $212.604.414y $ 610.801.989, respectivamente. Al 
realizar una comparación entre los costos totales de los medicamentos se 
evidencia que la Pregabalina presenta costos superiores con respecto a la 
capsaicina con una diferencia total de $398.197.575, superando en un 281% los 
costos que se generarían con el uso del parche. Por tanto, es evidente que el 
parche de capsaicina es la alternativa costo efectiva para tratar el dolor 
neuropático periférico en Colombia beneficiando a su vez y en términos de 
costos al tercer pagador, por sus resultados en salud. 
 
Por otra parte, se evaluaron los resultados mediante la razón de costo- 
efectividad incremental (Tabla 24), para estipular el costo generado por cada 
AVAC obtenido, tras emplear las intervenciones a evaluar. De esta manera, el 
valor generado por la capsaicina parche transdérmico al 8% es $1.476.420 / 
AVAC, siendo inferior al obtenido con la Pregabalina $ 4.394.259/ AVAC, y por 
tanto, contribuye a establecer que la capsaicina sigue siendo la opción más 
costo-efectiva y recomendable para tratar el dolor neuropático periférico en 
Colombia. 
 
Adicionalmente, calcular el ICER va a permitir verificar si al cambiar una 
tecnología sanitaria por otra sería una decisión favorable, aspecto que se puede 
evaluar tomando como parámetro el valor PIB per cápita. De esta forma, se 
define una tecnología altamente costo – efectiva si el resultado del ICER es 
menor a un PIB per cápita, es decir, si el ICER está entre uno y tres veces el PIB 
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per cápita y se considera no costo - efectiva si el ICER es mayor a tres veces el 
PIB per cápita, dicho rango está relacionado con los recursos económicos 
destinados a la salud. (Moreno et. al, 2014). En el caso de Colombia para el año 
2016 el valor de 1 PIB per cápita es $18.379.841, es decir, 3 PIB per cápita es 
igual a $55.139.523. (Datos macro, 2017) .  
 
Una vez establecido el árbol de decisión tanto para la capsaicina 8% parche 
transdérmico como para la Pregabalina cápsulas y tras calcular el ICER 
generado por dichas alternativas, tanto para el análisis de costo efectividad y 
costo utilidad, se aprecian mayores beneficios con el parche de Capsaicina, es 
decir; la diferencia que existe entre el número de pacientes que manifestaron 
una reducción ≥ 30%  es de -5 pacientes (60 pacientes tratados con Pregabalina 
– 65 pacientes tratados con Capsaicina) y la diferencia de los resultados en salud 
en años de vida ajustados por calidad es de – 5 AVAC´s ( 139 AVAC’s  con el 
uso de la pregabalina -144 AVAC’s con el uso de la Capsaicina). Por tal motivo, 
se obtuvo un ICER negativo ($- 79.639.515), aspecto que implica y demuestra 
que, la capsaicina es la alternativa dominante frente a la Pregabalina, ya que 
genera menores costos y mayores beneficios en salud y por ende, se constituye 
como la alternativa costo efectiva.  
 
Por otra parte, si se compara dicho razonamiento frente al plano de costo 
efectividad (gráfica 3) y la matriz de costo efectividad (gráfica 4), se puede 
deducir los siguientes aspectos: En el plano de costo efectividad la Capsaicina 
se ubica en el cuadrante inferior derecho (la nueva tecnología es más efectiva y 
menos costosa, o dominante). Y al analizarlo a través de la matriz de costo- 
efectividad, la situación no cambia, ya que la Capsaicina se ubicaría en la en la 
categoría 1, el tratamiento es menos costoso y más efectivo, (se dice que el 
nuevo tratamiento tiene dominancia fuerte por lo que se acepta el nuevo 
tratamiento). 
 
En vista del análisis previamente realizado, es evidente que no tiene sentido 
calcular la razón o tasa de costo-efectividad incremental (ICER) y, por ende, para 
esta evaluación económica no aplica el límite en la disponibilidad a pagar de 3 
PIB per cápita, ya que el parche de Capsaicina demostró desde el principio ser 
la alternativa dominante frente a la Pregabalina, considerándose a su vez como 
la alternativa costo efectiva, al generar menores costos y mayores resultados en 
salud. Este aspecto también se corroboró en la evaluación económica realizada 
por Mankowski et al., 2016 “Cost-Effectiveness of Capsaicin 8% Patch 
Compared with Pregabalin for the Treatment of Patients with Peripheral 
Neuropathic Pain in Scotland” y tomada como base para el desarrollo del 
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presente trabajo, donde es claro que la capsaicina parche transdérmico al 8% 
es la opción costo- efectiva frente a las capsulas de pregabalina. 
 
Así mismo, se llevó a cabo un análisis de sensibilidad con el propósito de 
determinar si el modelo empleado en el caso base era robusto y en qué medida 
puede llegar a afectar la incertidumbre en los resultados calculados en el caso 
base (Tabla 25). Las variables evaluadas durante el desarrollo del análisis de 
sensibilidad univariante fueron: Número de días en los cuales se administra una 
nueva dosis del parche de capsaicina, precio de los tratamientos de capsaicina 
parche al 8% y Pregabalina capsulas sin cuantificar los tres requeridos para 
tratar las reacciones adversas (Tolerables o Intolerables) y el tiempo requerido 
para la administración del parche de capsaicina por un profesional de enfermería 
(varia de 15 a 60 minutos). De los tres casos, dos de ellos se extrapolaron de la 
evaluación económica “Cost-Effectiveness of Capsaicin 8% Patch Compared 
with Pregabalin for the Treatment of Patients with Peripheral Neuropathic Pain in 
Scotland” (Mankowski et al., 2016), y el restante, se planteó como alternativa 
adicional.  
 
Al realizar una comparación entre los costos del caso base y el análisis de 
sensibilidad univariante (Tabla 25), se observar que los ICER (mínimo y máximo) 
siguen siendo negativos, lo que da robustez y confianza a los resultados 
anteriormente mencionados, es decir la alternativa tecnológica Capsaicina en 
cualquiera de los escenarios planteados permanece dominante frente  a la 
Pregabalina y por ende, se considera como una alternativa efectiva en términos 
de costos y beneficios, aspecto que contribuye a recomendar su implementación 
y uso en el País. 
 
Finalmente, y dentro de los parámetros estudiados en el análisis de sensibilidad, 
se calculó la tasa de descuento al 3,5% aplicada a los resultados en salud. 
Inicialmente se calculó el horizonte temporal para los dos años con una tasa de 
descuento de 3.5%, puesto que, al tratarse de un horizonte temporal superior a 
un año, los costos y beneficios en salud deberán ser calculados en base a dicho 
valor, como se recomienda en el “Manual para la Elaboración de Evaluaciones 
Económicas en Salud en Colombia” (Viscaya et al., 2014). Los horizontes de 
tiempo (2 a 10 años) se extrapolaron del artículo “Cost-Effectiveness of 
Capsaicin 8% Patch Compared with Pregabalin for the Treatment of Patients with 
Peripheral Neuropathic Pain in Scotland”. (Mankowski et al., 2016). Por tanto, 
una tasa de descuento va a permitir comparar tanto los costos como los 
beneficios obtenidos con cada una de las intervenciones y su importancia en el 
tiempo, ya que las personas tienden a valorar más los beneficios en el presente 
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que en el futuro. Así mismo, seleccionar una tasa de descuento apropiada tanto 
para los costos como para los beneficios en salud, es trascendental a la hora de 
asignar de manera eficiente los recursos en la evaluación económica, ya que 
esta permite reflejar apropiadamente la disponibilidad social a intercambiar en 
salud y el valor del consumo por recibir dichos beneficios en diferentes periodos 
de tiempo. Por tal motivo, calcular este tipo de descuentos (Tabla 26) implica los 
siguientes aspectos: 
 
  La capsaicina parche transdérmico es la opción dominante, al generar 144 
AVAC frente a la Pregabalina capsulas que genera 139 AVAC, con costos totales 
de $ 212.604.414 y $ 610.801.989 respectivamente, calculados para una cohorte 
hipotética de 100 pacientes y un horizonte de tiempo de 2 años. Para un 
horizonte de 4 años, aplicando una tasa de descuento del 3.5%, el parche de 
capsaicina sigue siendo la opción dominante al generar 165 AVAC con costos 
de $ 243.968.455 y la Pregabalina se considera como la opción dominada al 
generar 159 AVAC con costos de $ 700.909.331 calculados para una cohorte 
hipotética de 100 pacientes. 
 
  Para un horizonte temporal de 2 años, con el uso de la capsaicina se requiere 
invertir $1.476.420 y con la Pregabalina $ 4.394.259 por cada AVAC generado. 
Una vez aplicada la tasa de descuento al 3,5% en un horizonte de tiempo por 
ejemplo de 4 años, el valor a pagar por la capsaicina será de $ 1.694.226 /AVAC 
y para la Pregabalina de $ 5.042.513 / AVAC.  
 
Calcular una tasa de descuento a través del modelo es útil para comprender 
cómo se modificarían los costos cuando se calculan con horizontes de tiempo 
superiores a 2 años, puesto que los beneficios en salud obtenidos en la práctica 
clínica, tan solo se verán reflejados años después del momento en que se tome 
la decisión de implementar la opción más costo efectiva (en este caso el parche 
de capsaicina) en Colombia. Así mismo, indica que pagar cierta suma de dinero 
por cualquiera de las alternativas en un periodo de tiempo de dos años, es 
equivalente a lo que se deberá invertir ahora.  
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9. LIMITACIONES 
  
En el desarrollo del presente trabajo se presentaron tres limitaciones cruciales.  
 
La primera de ellas está relacionada con la adquisición del parche transdérmico 
de capsaicina al 8%, puesto que la información emitida por la página del INVIMA, 
actualmente se cuenta con dos parches fabricados en el país, el primero de ellos 
se trata del parche térmico león de hansaplast ® con una concentración de 
Capsaicina 4.8mg, con registro sanitario vigente No INVIMA 2014M-0002817-
R1, con modalidad para fabricar y vender en el país. El segundo, consiste en 
curitas ® parche leon cadera con capsaicina, concentración de 5.6%, con 
registro sanitario vigente No INVIMA 2015FE-0003564-R1, pero se fabrica 
únicamente con fines de exportación. Ninguno de estos parches cuenta con una 
concentración del 8%, por lo que no se encuentra indicado en el tratamiento del 
DNP. Sin embargo, el modelo será susceptible a futuras modificaciones, de ser 
fabricado e implementado en el pais un parche de capsacina con una 
concentración del 8%, ya que la evidencia científica demuestra ser la estrategia 
dominante para tratar el DNP. 
 
En segundo lugar, los AVAC`s empleados para llevar a cabo el presente trabajo 
se extrapolaron de un artículo internacional, ya que en el país no se cuenta con 
la escala EQ-5D-5L para medir dichos resultados en salud y los estudios de 
efectividad que se han realizado con estos medicamentos son limitados, razón 
por la cual, los valores de utilidad al ser extrapolados de un país a otro, pueden 
diferir para la población Colombiana.  
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10. CONCLUSIONES 
 
Se evaluó la efectividad y seguridad de la Capsaicina al 8% en parche 
transdérmico versus la Pregabalina en capsulas en el tratamiento del dolor 
neuropático periférico, a través de una búsqueda sistemática de ensayos clínicos 
y evaluaciones económicas. En ellas se evidencia que la capsaicina al 8% en 
parche transdérmico, presenta una efectividad y seguridad superior frente a la 
Pregabalina, al generar reacciones adversas leves (45% vs 55% datos 
extrapolados de 5 ensayos clínicos) y (36% vs 45% datos extrapolados de 6 
evaluaciones económicas). Con el uso de la Pregabalina se generan eventos 
adversos moderados e incluso intolerables que contribuyeron a la interrupción 
del tratamiento (19% dato extrapolado de 2 evaluaciones económicas). En 
cuanto a efectividad se refiere, un ensayo clínico recientemente publicado: 
“Capsaicin 8% patch versus oral pregabalin in patients with peripheral 
neuropathic pain” (Haanpaa, et al., en 2015,), evaluó cabeza a cabeza las dos 
intervenciones y concluyó que la capsaicina parche es más efectiva frente a la 
Pregabalina, ya que de los 629 pacientes  tratados, 78 respondieron al 
tratamiento con el parche de Capsaicina (disminución del dolor en un valor ≥ 30 
% según escala NPRS), lo que equivale a un 53.4% y, para el caso de la 
pregabalina, 56 de ellos presentó una respuesta favorable (disminución del dolor 
en un valor ≥ 30 % según escala NPRS),  lo que equivale a un 40.9%. 
 
Mediante la modelización del árbol de decisión se evaluó la costo-efectividad 
(reducción del dolor en un valor ≥ 30% en un periodo de tiempo de dos años) y 
la costo-utilidad (AVAC), en el tratamiento del dolor neuropático periférico en 
Colombia. Se aprecia que la capsaicina al 8% en parche transdérmico es la 
alternativa dominante (65 pacientes presentan reducción del dolor ≥ 30% y 144 
AVAC`s), frente a la Pregabalina en capsulas (60 pacientes presentan reducción 
del dolor ≥ 30% y 139 AVAC), resultados aplicados en una cohorte hipotética de 
100 pacientes. 
 
Los costos totales generados para tratar una cohorte de 100 pacientes en un 
horizonte de tiempo de 2 años con el uso de la Capsaicina al 8% en parche 
transdérmico es de $ 212.604.414 y la Pregabalina de $ 809.775.088 con un 
ICER de $-119.434.135, aspecto que implica y demuestra que, la capsaicina es 
la alternativa dominante frente a la Pregabalina, ya que genera menores costos 
y mayores beneficios en salud y, por ende, se constituye como la alternativa 
costo efectiva.  
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11. RECOMENDACIONES 
 
Durante el desarrollo del presente trabajo, fue evidente la ausencia de 
herramientas que ayuden en la racionalización de los recursos destinados al 
manejo del dolor neuropático dentro de la práctica clínica, por tanto, se 
recomienda realizar análisis fármaco-económicos que compare diversas 
alternativas y aporten datos que puedan ser de utilidad en la toma de decisiones 
para la adecuada asignación de recursos destinados al tratamiento 
farmacológico del dolor neuropático periférico. Por tal motivo, se propone evaluar 
la efectividad y seguridad del parche transdérmico de capsaicina, para que en 
un futuro pueda ser fabricado comercializado e implementado con una 
concentración del 8%, como parte del tratamiento del dolor neuropático periférico 
en Colombia, ya que la evidencia internacional ha demostrado en sus estudios 
que es una alternativa costo efectiva y de costo utilidad.  
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12. ANEXOS 
 
12.1 Cuestionario QHES – Cost-Effectiveness of Capsaicin 8% Patch 
Compared with Pregabalin for the Treatment of Patients with Peripheral 
Neuropathic Pain in Scotland (Mankowski et al., 2016) 
 
 PREGUNTA Puntos SI NO 
1 ¿Fue el objetivo del estudio presentado en una 
forma clara, concreta y medible? 
7 7  
2 ¿Fueron establecidas la perspectiva del pagador 
(de la sociedad, tercer pagador, etc) y las razones 
para esta selección? 
4 4  
3 ¿Las variables empleadas en el estudio provienen 
de la mejor fuente de información? (ECA, 
Metanalisis, Consenso de expertos) 
8 8  
4 ¿Si las estimaciones vienen de un subgrupo de 
análisis, fueron preespecificados los grupos al 
inicio del estudio? 
1 1  
5 ¿La incertidumbre se maneja mediante un análisis 
estadístico para hacer frente a sucesos aleatorios, 
o se realizó un análisis de sensibilidad para cubrir 
una amplia gama de supuestos? 
9 9  
6 ¿Se realizó un análisis incremental entre las 
diferentes alternativas de resultados y costos? 
6 6  
7 ¿Se declaró la metodología que fue utilizada para 
establecer los outcomes (incluyendo el valor de 
los estados de salud y otros beneficios)? 
5 5  
8 ¿El horizonte analítico incluyo todos los outcomes 
relevantes e importantes? Fueron los beneficios y 
costos que van más allá de un año descontados 
(3% a 5%) y se justificó la tasa de descuento 
empleada? 
7 7  
9 ¿Fue apropiada la medición de los costos 
correspondientes y fue claramente descrita la 
metodología para la estimación de cantidades y 
costos unitarios? 
8 8  
10 ¿Se estableció con claridad la principal medida 
de resultados (outcomes) empleada en la 
evaluación económica?  ¿Y fueron justificadas 
las escalas o medidas usadas? 
6 6  
11 ¿Las escalas de medición de los outcomes fueron 
validadas y consideradas de confianza? 
7 7  
12 ¿Aparecen de manera clara y transparente el 
modelo económico (incluyendo la estructura), los 
8  8 
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métodos de estudio y análisis, y los componentes 
del numerador y el denominador? 
13 ¿Fue la elección del modelo económico, 
principales supuestos y limitaciones del estudio 
los más indicados y justificados? 
7 7  
14 ¿El autor analiza explícitamente la dirección y 
magnitud de los posibles sesgos? 
6 6  
15 ¿Fueron las conclusiones y recomendaciones del 
estudio justificados y basados en los resultados 
del estudio? 
8 8  
16 ¿Hubo una declaración que revele la fuente de 
financiación para el estudio? 
3 3  
TOTAL 92 
 
8 
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